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La Reglementation:
La Réactovigilance (DMDIV)
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LA REACTOVIGILANCE E.lL :
= B |egifrance

Article R. 5222-1 et R.5222-2 du CSP

La réactovigilance a pour objet |a surveillance des incidents et risques
d'incidents résultant de I'utilisation d'un DMDIV. Elle s'exerce sur les produits
de santé apres leur mise sur le marché pour permettre aux autorités
compétentes de prendre les mesures nécessaires pour protéger la santé
publigue.

Elle comporte :

la déclaration de tout incident ou risque d'incident
I'enregistrement, |'évaluation et |'exploitation de ces informations

la réalisation de toutes études ou travaux concernant la qualité ou la
securité d'utilisation des DMDIV

la réalisation et le suivi des actions correctives décidées. C@
R
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DMDIV - DEFINITION

* X %

REGLEMENT (UE) 2017/746 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU {* *3
CONSEIL du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de Eumpen
diagnostic in vitro et abrogeant la directive 98/79/CE et la Commission

décision 2010/227/UE de la Commission (*)

«Dispositif Médical de Diagnostic /n Vitro», tout dispositif médical qui consiste en un
réactif, un produit réactif, un matériau d'étalonnage, un matériau de contréle, une
trousse, un instrument, un appareil, un équipement, un logiciel ou un systeme, utilisé
seul ou en association, destiné par le fabricant a étre utilisé in vitro dans I'examen
d'échantillons provenant du corps humain, y compris les dons de sang et de tissus,
uniguement ou principalement dans le but de fournir des informations sur un ou
plusieurs des éléments suivants:

a) concernant un processus ou état physiologique ou pathologique;

b) concernant des déficiences congénitales physiques ou mentales;

c) concernant la prédisposition a une affection ou a une maladie;

d) permettant de déterminer si un traitement donné est siir pour des receveurs potentiels
et compatible avec eux;

e) permettant de prévoir la réponse ou les réactions a un traitement;

f) permettant de définir ou de controler des mesures thérapeutiques.

(*) Journal officiel de I'Union européenne (L, 117/176 du 5/5/2017) CRMR
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DMDIV - EXEMPLES

Pregnancy Test

' T‘ - HIV-1/HIV-2 Antibody Test
INSTI™ HIV-1/HIV-2 Antibody Test
Intended for single use determination of HIV-1/HIV-2
antibodies in whole blood, serum or EDTA plasma. —
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DMDIV - EXEMPLES

Seringue SafePICO - Radiometer

bilirlbinomeétre JM103-105

, ; DRAGER
Biologie délocalisée

CRMR
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ARTICLE L5222-3 / R.5222-10

Article L5222-3 : Le fabricant ou son mandataire, |'importateur, le distributeur, les
professionnels de santé utilisateurs sont tenus de signaler sans délai a ’ANSM, toute défaillance
ou altération d'un Dispositif Médical de Diagnostic in vitro (DMDIV) susceptible d'entrainer des
effets néfastes pour la santé des personnes. Le fabricant ou son mandataire est tenu d'informer
IANSM de tout rappel de DMDIV, et de lui communiquer, a sa demande, toute information utile
a la mise en ceuvre de mesures de protection sanitaire a I'égard des patients.

Article R.5222-10: La réglementation impose a tout établissement mentionné a l'article R.5222-
3 du CSP et tout Etablissement de transfusion sanguine (EFS) de désigner un correspondant
local de réactovigilance (CLRV), médecin ou pharmacien.

Dés sa nomination, son identité doit étre communiquée au directeur général de 'ANSM.

Le Cofrac indique que la déclaration de réactovigilance est obligatoire
(SH REF 02 révision 04, Norme NF EN ISO 15189 v 2012 § 5.3.1.6)

Les incidents survenant dans le cadre des activités biologiques d’AMP reléevent du \dispositif
réglementaire de 'AMP vigilance (R. 2142-39). lls doivent étre déclarés a I’Agence de la Biomédecine.

CRMR
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OBJECTIF DE LA REACTOVIGILANCE

Eviter que ne se reproduisent des incidents et risques d’incidents
graves mettant en cause des DMDIV, en prenant des mesures
préventives et/ou correctives appropriées.

La RV n’a pas pour objectif d’identifier la cause d’un incident particulier

'évaluation menée doit essayer de répondre aux questions suivantes:
Le DMDIV peut-il étre en cause?
Le risque d’incident ou l'incident est-il grave?
Le risque d’incident ou l'incident est-il reproductible?
Y-a-t-il une mesure a prendre?
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N CAS D’INCIDENT

quéte détaillée et analyse des causes (les précautions
ploi ont bien été respectées / notice du produit).

Mésusage:
» rappeler les bonnes pratiques (plaguette; affiches)

» Rappel de formation

Incident avéré:
» Etude d’impact (revoir les résultats; refaire les analyses...)
» Définir les conséquences
» Mettre en place des actions
>

Déclarer l'incident

CRMR
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Organisation de la de la
réactovigilance en France
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Echelon
européen

Echelon
national

Echelon
local

.

Commission Européenne

Fabricant/Mandataire:
correspondant de
matériovigilance

Correspondant
local

Professionnels de santé d'un établissement de santé

Comité technique de
matériovigilance et
réactovigilance

Tout incident ou
risque d'incident
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Professionnels de santé hors

etablissement de

santé/Patients/Utilisateurs/Tiers



'échelon
national, local
& régional
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L'échelon national: TANSM
ANSIT

Role de ’ANSM dans le cadre de la RV iyl S ey
Destinataire des signalements ascendants,
Enregistre et évalue les incidents et les risques d’incident,

Informe le ou les fabricant(s) concerné(s) par les signalements transmis
lorsgu’il(s) n’est (sont) pas le déclarant,

Informe au cours de l'instruction des dossiers, les intervenants concernés:
agence de biomédecine, EFS, commission des CE, états membires,....

Prend, apres exploitation des informations recueillies, les dispositions
nécessaires,

Demande toute enquéte, y compris aux CLRV et CLMV,

Diffuse les informations de sécurité dans le cas des alertes descendantes

CRM R)
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Echelon national : TANSM

Role de ’'ANSM dans la « vie des DM/DMDIV »

Surveillance du

Visa de publicité
arché

pour certains DM

Certification CE par un

. e Matériovigilance
organisme notifié

et réactovigilance
Les activités de I’

ansS

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

L N
cliniques \éf“ J J

/

Inspections sur site,
L. | controle en

. laboratoires...
Autorisation

d’essais

Réévaluation du

rapport bénéfice

risque

Anti

nouveaux enjeux
scientifiques et

Ex: Imprimante 3D réglementaires CRMR)
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iveau local: CLRV

LRV est désigné obligatoirement dans :

-1 Etablissements publics et privés de santé

-1 Etablissements de transfusion sanguine (EFS)

) CLRV est obligatoirement un pharmacien ou un médecin ayant une
expérience en biologie (R.5222-10 du CSP)

ERMR
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Le role/missions du CLRV (article R222-1)

L1 Regroupe, et analyse les fiches de déclarations d’incidents ou risques d ’incidents

L Transmet sans délai a 'ANSM tout incident ou risque d'incident dont ils ont
connaissance

O Informe les fabricants, mandataires, importateurs ou distributeurs concernés
et d'en informer s'il y a lieu les responsables des autres vigilances

L1 Informe le déclarant (échanges entre 'ANSM & ['utilisateur)

d Assure la diffusion des recommandations, préconisations ou restrictions
transmises par les services de | ’ANSM

 Veille a la formation des utilisateurs, les aide a procéder aux signalements des
incidents

O Sensibilise I'ensemble des utilisateurs a la réactovigilance et aide a |'évaluation des
données concernant la sécurité et les performances des DMDIV.
CRMR)
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Le role/missions du CLRV (article R222-1)

L1 Participe aux enquétes, évaluations et expertises susceptibles d'étre mises en
ceuvre sur les incidents ou risques d'incidents que peuvent présenter les DMDV.

a n m REPLITL .|,\_!| FE. FRAMNUCAISE
a " - = due Wb CLari e du gl camm et
Ty
DIRECTION DE LA SURVEILLANCE Saint-Denis, le 6 novembre 2018

Pdle pilotage
Tel - 01.55.87.37.23
E-mail : materiovigilance@ansm.sante_fr

A l'attention des correspondants
locaux de matériovigilance
et de réactovigilance

Enquéte relative aux outils utilisés pour la
déclaration des incidents de matériovigilance et de
réactovigilance

En Avnl 2017, la Direction Générale de la Santé (DGS) a mis en place un portail
de signalement des événements sanitaires indésirables. Préevu par la loi de
modemisation du systéme de santé, ce site permet aux professionnels et aux
usagers de signaler en quelques clics, aux autorités sanitaires, tout &vénement
indésirable ou tout effet inhabituel, ayant un iImpact négatif sur la santé.

A ce jour, FPANSM recoit des incidents de matériovigilance et de réactovigilance
selon differentes modalités - fax, email, courner postal, portail des signalements

de la DGS.
Journee régionaie ae materiovigiiance et keactovigilance - 14 Novempre Zu1y
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Syndicat de lin
®

Sidiv

du diagnostic in vitro

Echelon Local: Le fabricant

Les fabricants ou leurs mandataires, les importateurs et les distributeurs déclarent
sans délai au directeur général de I'ANSM les incidents ou risques d'incidents
mettant en cause un dispositif médical de diagnostic in vitro\ dont ils ont

connaissance (Article R.5222-14).

Le fabricant ou son mandataire fournit, sur demande du directeur général de
I'ANSM, toute information relative aux caractéristiques, a la conception, a la
composition, au dossier d'évaluation analytique, a la fabrication, au stockage, a la
distribution, a la notice d'utilisation, aux procédures et résultats de controle de lots
avant libération et en cours d'utilisation, a la mise a disposition, a |'utilisation, a la
tracabilité des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et a leur vente. De méme,
il effectue toutes les enquétes ou tous les travaux nécessaires a l'exercice de la
réactovigilance demandés par le directeur général de I'Agence (Article R5222-16).

CRM R)
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Syndicat de lin
®

Sidiv

du diagnostic in vitro

Echelon Local: Le fabricant

= |l est uninterlocuteur privilégié de 'TANSM

~ |l fournit toute information a I'ANSM nécessaire a l'instruction du dossier
réponses aux guestions complémentaires dans le délai demandé et rapport final
sous 60 jours. Ce rapport doit contenir I'analyse permettant de justifier que les
mesures prises sont adaptées ou de justifier 'absence de mesure (analyse des
causes, fréguence...)

|l effectue toute enquéte et tous travaux concernant les risques d’incident que ses
DM sont susceptibles de présenter, notamment en expertisant le dispositif
concerné par l'incident

» |l informe ’ANSM des mesures correctives ou préventives mises en ceuvre:

< modification de la conception ou de la fabrication, modification du systeme
qualité...

< recommandations aux utilisateurs, rappel de dispositifs...

CRMR
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elon Régional de Matério/Réactovigilance

Phase expérimentale en cours de pérennisation (en attente de la reforme des vigilances)

MATERIOVIGILANCE ﬂ r

6 régions pilotes
REACTOVIGILANCE ) Agence Régional de Santé

» Nouvelle Aquitaine fm/,?
rﬂ-/ NOUVELLE-AQUITAINE Hauts-de-France

Depuis décembre 2014

Expérimentation initiée en 2014

» Hauts de France

» Auvergne Rhone-Alpes 2 r g r

. . @ D Agence Régionale de Santé v a
» Occitanie L Auverg- iosy g o
= Depuis fevrier 2016 Rone Apes Cote d'Azur
» PACA
e
» lle de France
Depuis mai 2016

@ D Agence Régionale de Santé & 3 Agence Régionale da Santd
Tle-de-France Dcitanie

2 Cofinancement ANSM/ ARS en région AURA
- Périmetre: matériovigilance & réactovigilance

2 Sous la responsabilité du CRMRV CRMR

e France,
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bjectif de cette expérimentation

Renforcer la MV et la RV

Consolider l'organisation des réseaux de vigilance

» Favoriser la remontée et la qualité des déclarations

» Facilité les échanges d’informations entre ’ANSM et le niveau local
» Répondre aux besoins d’information et de formation des CLMV-RV

=> Appui technique aux CLMRV

HCRI\:IR

auts de France,
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|SS | O n S (Définie dans la convention ANSM/ARS 2019)

Information, sensibilisation des CLMV et CLRV, participation a des réunions
de coordination

Expertise en MV et RV

Pré-cotation des déclarations de MVRV de la région

Evaluation des déclarations d’incidents

Retour d’information sur les questions posées par le réseau régional

Participation a des réunions de coordination des vigilances organisées par
I’ARS (RREVA, RRSS)

» Archivage / Veille documentaire

ERMR

ai e France,
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Le traitement des alertes
descendantes & ascendantes

Jo
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Les alertes descendantes

ANSM Fabricants
Distributeur
Alertes descendantes de ’ANSM dans les 48h a Alertes descendantes des
72h: fabricants aux établissements

. . 4 A ’ .
Informations, recommandations concernés et a ’'ANSM :

Action corrective ou rappel émis(e) par le Informations,

fabricant recommandations

Décision d’interdiction, de suspension de Action corrective ou rappel de
mise sur le marché dispositifs

Modification de conception ou
de fabrication Civr

Hauts de France,
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Les alertes

Informations /

Recommandations
(Redigées par ANSM)

descendantes

Information/recommandation de 'ANSM concernant [ g
I'interférence de la biotine sur les immunodosages - -
Information de sécurité . m

11/04/2018 g
-«

A la suite de plusieurs signalements de réactovigilance concernant des cas d'interférence de la bictine sur
certains immunodosages dont le principe fait intervenir l'utilisation de la biotine (le plus souvent en

présence de streptavidine}, I'AMSM a diffusé une information/recommandation (17/07/2017) (67 ko) a
I'attention des utilisateurs le 17 juillet 2017.

Action corrective ou
rappel émanant du
fabricant

Décision d’interdiction, ong, 25 FEV. 200
de suspension (Décision

prise par ’ANSM)

Journée régionale de Matériovigilance et Réactovigilance - 14 novembre 2019

Reactif - Nefa - Randox Laboratories - Rappel

07/10/2019 m
L'AMSM a été informee de la mise en ceuvre d'un retrait de lot effectué par la société RANDOX
LABORATORIES Ltd.

Les utilisateurs concernégs ont regu le courrier ci-joint (07/10/2019) (882 ko).

Cette action de sécurité est enregistrée 3 I'ANSM sous le n® R19175565.

a n m REPUBLIQUE FRANCAISE

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé "0

LW

Portant suspension de mise sur le marché, de distribution, d’exportation et d'utilisation des dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro, listés en Annexe, fabriqués et mis sur le marché par la société
ADNucleis

Le directeur général de I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé,

Vu la directive 98/79/CE modifiée du Parlement européen et du Conseil du 27 octobre 1998 relative aux
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro ;

-_—



Les alertes descendantes

Le site internet de ’ANSM

L'ANSM S'informer Décisions Activités Dossiers Publications Services Déclarer un effet indésirable

Accueil = Produits de santé > Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (DIv)

Un dispositif médical de diagnostic in vitro est un produit ou instrument destiné par son fabricant & étre
utilisé in vitro dans ['examen d'échantillons provenant du corps humain, dans le but de fournir une information,
notamment, sur I'état physiclogigue ou pathologigue d'une personne ou sur une anomalie congénitale

Les produits dénommés "réactifs” appartiennent notamment a cette catégorie.

La mise sur le marché des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro est réalisée sous la responsabilité de leur
fabricant aprés qu'ils v ont apposé le marquage CE, témoin de 1z conformité aux exigences essentielles de santé
et de sécurité fixées par les directives européennes. (suite )

« Déclarer un incident ou risque d'incident lié a I'utilisation d'un dispositif médical de
diagnostic in vitro

S'informer

Informations de sécurité - Autres mesures de sécurité
Informations de sécurité - Retraits de lots et de produits
Maladie de Lyme

Points d'information - Points d'information

Qu'est ce gue la maladie de Lyme ?

L

Produits de santé

OO0 0O
00O

A S

0g8/10/201% - Réactifs - ALB2 sur
cobas ¢ 701/702, BILT3 sur cobas
¢ 701/702- Roche Diagnostics -
Information de sécurité

og/10/2019 - Réactif - Bandelettes

de chimie urinaire iChem Velocity -
Beckman Coulter - Information de
sécurité

07/10/201% - Réactif GanglioCombi
Mag Elisa - Bihlmann Laboratories
A.G - Rappel

07/10/2019 - Réactif - Nefa -
Randox Laboratories - Rappel

-— . N




tion d’une alerte descendante par le CLRV

estions a se poser :

Mon établissement est-il concerné ?
Tous les éléments de I'alerte sont-ils applicables ?
» Existe-t-il des alternatives pour assurer la continuité des

soins ?

» Quels sont les utilisateurs sur I’établissement / —_

ou est localisé le dispositif incriminé /quels sont les patients concernés ?

Assurer la tragabilité des actions menées et le

suivi des mesures correctives ou préventives ;
P TRACABILITE

demandée

Journée régionale de Matériovigilance et Réactovigilance - 14 novembre 2019



Alerte descendante: Gestion d’un retrait de lot

Mise en place d’un référencement claire:

Objectif: pouvoir retrouver le DMDIV référencé dans |'établissement

(services d’approvisionnements, Ingénieurs Biomédicaux (automates) / PUI,
unités de soins)

Lors des d’essais dans le cadre d’'un AO, penser que les DMDIV peuvent faire

I'objet de retrait de lot et doivent pouvoir étre identifié (lien avec les achats).

Mise en place de la tracabilité

TRACABILITE

CRMR)
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Suivi des alertes descendantes

Possibilité de s’abonner et recevoir les alertes de I’'ANSM (envoi 2 fois / jour)

Glossaire | Abonnement | Agenda | Mewsletber B

sonnement2

Slansmasantea.fi

ANSIT <

Agence nationale de sécurité du meédicament
Sarvices

et des produits de santé
ite Dossiers Publications
C OO0

Cliguez ici pour effectuer une recherche.... “

Déclarer un effet indésirable . _
Produits de santé

Activites

L' ANSM S'informer Décisions
e © @
e G

Accueil = Abonnement

Abonnement
Pour &tre informeé des nouwelles informations diffusees par I"TANSM, nous vous remercions de remplir le formulaire ci-
dessous.
-

Mes coordonnées

59 - Rhéne

Email * :
professionnel de santé, patient{e), journaliste, industriel, agent de santé publigue

Departement * :

Merci de préciser votre prof
Autre public

Profil *+ :
Je m'abonne a

Information de I'AMNSM en continu :
»| Decisions de police sanitaire, retraits de produits, ruptures de stock, lettres aux prescripteurs, awvis =t

recommandations de I'EMA, informations du PRAC

o Communiques de Presse / Point d'infos

Par rapport au(>x) produwit{s) suivant =

CRMR

Hauts de France,

| Dispositifs madicaus
| Dispositifs medicaw: de diagnostic in witro

Medicarments
PMedicarments de thérapis genigus
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https://www.ansm.sante.fr/Abonnement2

Surveillance sur le site de '/ANSM

Glossaire | Abonnement | Agenda | Newsletter D

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Cliquez ici pour effectuer une recherche.... “

ANSM S'informer Décisions ~ Activités =~ Dossiers Publications Services Déclarer un effet indésirable

‘cueil = Produits de santé > Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

ispositifs médicaux de diagnostic in vitro (DIV)

Un dispositif medical de diagnostic in vitro est un produit ou instrument desting par son fabricant & étre
utilise in vitro dans I'examen d'échantillons provenant du corps humain, dans le but de fournir une information,
notamment, sur I'état physiologique ou pathologigue d'une personne ou sur une anomalie congénitale

Les produits denommeés "réactifs’ appartiennent notamment 3 cette catégorie.

La mise sur le marché des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro est réalisée sous |a responsabiliteé de leur
fabricant aprés quiils v ont appose le marquage CE, témoin de la conformité aux exigences essentielles de santé

et de securité fixées par les directives européennes. (suite ) Aleries
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mple d’une information : DMDIV

Glossaire | Abonnement | Agenda | Newsletter D

anNsi1 ¢

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Cliquez ici pour effectuer une recherche.... “

L'ANSM 5 Décisions Activites Dossiers Publications Services Déclarer un effet indésirable . .
Produits de sante

Accueil = S'informer = Informations de... > Réactif Filmarray Blood Culture Identification (BCID) Panel, Biofire =
Diognostics LLC - Information de sécurité @ @ @ @ @
e ©000

Réactif FilmArray Blood Culture Identification (BCID)

= Actuzlie Panel, Biofire Diognostics LLC - Information de sécurite

000
000

Points d'information

Informations de sécurité 11/05/2016 0
= Lettres aux professionnels de

santé @

= Ruptures de stock des

médicaments L'ANSM a ete informee de la mise en ceuvre d'une action de sécurité effectuge par la société Biomeérieux.
> Retraits de lots et de produits Les utilisateurs concernés ont regu le courrier ci-joint (11/05/2016) T8 (206 ko).

= Autres mesures de sécurite

Cette action de sécurité est enregistrée a 'ANSM sous le n® R1601318
Communiqués
Travaux de I'Agence

Européenne des Médicaments
(EMA)
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Alerte Ascendante

Que faut-il déclarer en réactovigilance?
D’apres les articles R. 5222-1 et R. 5222-2 du CSP, le sighalement et la déclaration de
tout incident ou risque d'incident consistant en :

une défaillance ou une altération des caractéristiques ou des performances
d'un DMDIV,

ou une inadéquation dans l'étiquetage ou la notice d'utilisation susceptibles
d'entrainer ou d'avoir entrainé directement ou indirectement des effets néfastes
pour la santé des personnes

NE PAS OUBLIER : si possible déclarer également les incidents liés aux produits de
laboratoire (# DM), pas seulement liés aux DMDIV ! (cf. COFRAC)

Les incidents relevant de l'laide médicale a la procréation (AMP) sont a déclarer a
I’Agence de Biomédecine

C rRMR
Hauts de France
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Alerte Ascendante

Qui déclare?

Toute personne, fabricant, utilisateur, ou tiers ayant connaissance d ‘un
incident ou risque d ’incident grave.

Sont considérés comme tiers (R.5212-16) :

Les personnes qui ne sont ni des fabricants ou leurs mandataires ou
utilisateurs de DM, ni des patients,

Les responsables de la mise sur le marché du dispositif,

Les distributeurs des dispositifs médicaux.

NB: UANSM recoit des signalements émanant également des patients.

CRMR)
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rte Ascendante

Comment déclarer ?

our les professionnels de santés dans les établissements de soins:

» Existence dans les établissements de santé de logiciel permettant aux soignants de
réaliser les déclarations en ligne (ex: Ennov aux HCL /reprend les items de!la fiche Cerfa)

» Fiche Cerfa sur le site de ’ANSM (en cours de suppression)

Pour les Correspondants locaux ou les professionnels de santé :

RS FRANCAN

MINISTERE CHARGE
DE LA SANTH

» Portail de signalement :

Accueil

» https://sighalement.social-sante.gouv.fr s maettnevenament indssiaie: east 10 minucas i

tous

o &

Vous étes un Vous étes un Vous étes un autre
particulier professionnel de professionnel
santé
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rte Ascendante: Role de 'ANSM

Réceptionne les signalements

Analyse le signalement selon la méthode AMDEC (analyse du mode de défaillance
et de la criticité) reposant sur la combinaison de 3 facteurs : fréquence, gravité
et détectabilité.

Evaluation selon 4 niveaux de procédures dont 3 définis par la criticité:
< mineur
< majeur
< critique

< spécifique

ERMR

ai e France,
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Le sighalement en Réactovigilance

Formulaire CERFA pour la reactovigilance

¢ Site ANSM

e |cone DIV

 « Declarer
un incident
ou risque
dincident
lié a
l'utilisation
dun
dispositif
medical de
diagnostic in
vitro »
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Cezw remand & GANEM

ans>

R SIE FSSBARE B Sl dhy SRS

Attrinture
Omie catiriniion

"

DECLARATION
D'uN

Circonstances ot conssguences de Uimcideme ou du risgue d'imcidene
(faindire I doamées chiffrfny mfcomaire & Pexperntie)

INCIDENT cu
RISQUED'INCIDENT

Cw a2 BT

Eaaren s

Do delimesdeme LU L LD

Liou de mrremus

Tout inedcent ou Cegus dinedosnt consistant an Lne dAtAIlAnCE U UNE MINSRRNON TN QISEOSINY MAICA g
dlagrostic In vitm {DMIDN), suscectiie dentminer des afichs ndtestes pourla sanbt des pasonnes dolt ire clonalé
canc délal & FANEM jaficle L 5222-3)

21 o AR s e isant e Rl dienmgistrerrend ne: WO o5 pes e dens s 72 Reues, e de condimner i
sigralement mr BNVOIFOSTAL AVEC AR,

Le declarant [ Le disposifif concems

Mo, pednoen

O Racipient powrachantiion O Accessoim-Fats douipements

) Logiciels jax - syshmas de gaston e lanomanine, sutes)

O Autre:
Admsse professlonmeils

TI/onTE K SO OB N Aoe SMREST 68 SeoEme

1 i W cariaNal ... Verchon logkedslls .
JE— = Apiglais (ReMmnce COFRAC Document SH-EERAT)
e 3 O Blocrimis Gintme atsptodids § Framaciogle - Txicdgle

O Hmatocytdgle O HémEese O Immonddmetdgle
O Atoimmenbt O Alegle
I T |

9 mmunoiogle celuare spdcialsde ot Hsioonpeibig

O Ensbilssement de sanhd GeFe O Bactasoigie O umiqgle  QFamstoiogie —Mymioge

O Samicgle Infectiensz O Agents imnsmissivies nan convenionnds

Fazczans
9 O Géndtigue sommiee: § Gandtique Constbufionmede:

O Margaram O Distounewr

Mom, qualie, ¥phoas, £x de Tusion 5 diffamt du dickems
» Minyme e savverue /e diieciion :
* Deronnion gos SI

Une description plus compidde sur napier Mhes de . .. papeis) st jolnie & cetie fiche

O AMF - spamidagle’ EmTyroogE Crige
O At -

O LASMpivd O Acte -

# Congdouenogs slniugs -

Dtz die pednermpiion Dbz die mise en service

I 1 N e S I |

Mom of admsse g dISMEE ... e e e e e e

Le ddclarmnt =stHl bz comespondant de
mactovigiiance 7

0 o O

21l mon, oM i comes pondant

< Prfcisey 5! fos consdguences somnt Cavdries O Poteniielles

Litind

czow pome commons

E
(]

Miorn af admesse d fsbdomnd .

o T T |

Le cas dchédant, mecunsic] pricedc] par Fulllicateur (meswes conservaiolnes)

Le fsbeicant ou foumisseor estHl indomne de Fincident on Asgee o' Incident 7 0 ou O moe

£l oul, quelles) mesumeis) &~ rcommanddeis) T

\ ¥
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Le sighalement en Réactovigilance

Joindre chaque fois que possible |a notice du dispositif
Pas de cotation comme en MV, pas d’arbre décisionnel
Seule précision demandée:

Conséquences sont-elles avérées ou potentielles ?

e Consequences clinigues :

= Précisez siles conséquences sont: O Avérees O Potentielles

Le cas échéant, mesure(s) prise(s) par l'utilisateur (mesures conservatoires)
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Le sighalement en Réactovigilance

Points a vérifier par le déclarant avant de remplir la fiche :
Le DMDIV a bien été utilisé selon les instructions du
fabricant (notice, mode d’emploi)
L'incident n’est pas lié aux interférences possibles ou aux limites
connues de la méthode
La maintenance de I'automate a été assurée selon les recommandations du Fr

Toutes les regles définies par le Guide de Bonne Exécution des Analyses (GBEA)
ont été respectées.

CRMR)
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Alerte Ascendante

Cas particulier des EIG (arrété du 19/12/2017)

Définition Evénement indésirable grave (EIG)

« evénement inattendu au regard de |'état de santé et de la pathologie de la
personne et dont les conséquences sont »:

le déces,
la mise en jeu du pronostic vital,

la survenue probable d’un définit fonctionnel permanent y compris une
anomalie ou une malformation congénitale »

Obligation de signaler ces incidents a I’ARS via le portail
Si incident également en lien avec la MV et/ou RV =>

co-déclaration ANSM/ARS via le portail des signalement [asTEEETHREREEEEE

LER

LES EVENEMENTS
INDESIRABLES GRAVES
ASSOCIES AUX SOINS (EIGS)
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Alerte Ascendante: Intérét du signalement

Mise en ceuvre de retraits au niveau national/international

%+ Retraits au niveau local suite a des probléemes de qualité,

FOCUS ON

RIA Aldostérone, cat. No. IM1664
Nouvelle version

Ex: Modification du standard de la trousse (RIA

Aldostérone,
IM1664 chez Beckman) (les résultats trés différents
de ceux obtenus avant).

2017-05-26
RIA Aldostérone
. . . . Cat. No. IM1664
"‘ I d e ntlfl Cat I O n d e mesusages Nous souhaitons wvous informer des modifications en cours concernant notre kit RIA

** Remise en cause des pratiques suite a une meilleure connaissance des

DMDIV
D)
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cussion

» Des questions?

CRMR)
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