_ MATERIOVIGILANCE
« Cette fiche d’aide au signalement est a destination des correspondants locaux de matériovigilance ainsi

gue des professionnels de santé hors établissement de santé.

® Le Cerfa est a adresser par mail a materiovigilance@

ansm.sante.fr ou par courrier a I'adresse de 'ANSM.

¥ Tous les sighalements doivent étre anonymisés ainsi

que tous les documents associés (initiales patient...).

#« Sivous n‘avez pas toutes les informations, n’hésitez pas a le préciser (inconnu, non renseigné ...).
& Les signalements par le portail de signalement des événements sanitaires indésirables sont a privilégier.
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SIGNALEMENT
D'UN
INCIDENT ou
RISQUE D'INCIDENT

Cadre réserve a TANSH

Numéro
Attributaire
Sous-commission

ate d'attribution

ENVOI PAR FAX :

Sl un accusé de réception ne vous est pas

parvenu dans les 10, prigre de confimer le Code de ia Santé pubiigue

Date d'envol du signalement

rarticles L. 5212-2,
16

Le dispositif meédical impligué (DM)

Tl:lérlunlirlalml comrmerciale: modéds’ typel refdrence

Derormisna Bon cormemunsg du TR

Indiquer le type de DM (Seringue, prothése mammaire ...)

Nom commercial et référence inscrits sur le DM ou I'emballage

signalement par ENVOI POSTAL AVEC AR. R.5212-144
L'émetteur du signalement
Mam, prénam
Si vous exercez dans un établissement de santé,
Qualit2 | contactez  votre correspondant local de
matériovigilance. Il vous indiquera la conduite a tenir
Adresse | pour signaler votre incident dans votre établissement.

\II se chargera aussi de signaler votre incident a 'ANSM
Nécessaire pour pouvoir vous
contacter en cas de questions

T T complémentaires —

N de séie ou de ol | Wersion legicielie

Indiquer le numéro de lot et/ou série. Permet d’identifier un «effet lot»

Mom el adresse du fourmesseur

Indiquer le nom du
fabricant/ fournisseur :
Il participe
I'identification du DM

a

Do past | SomaTLne

- Il permet a I'ANSM
d’informer le fabricant

Mom et adresse du fabecant . X
de lincident et de lui

transmettre

d’éventuelles questions
[ Association distribuant DM & domicie BB [ Fabricant / Foumisseur complémentaires
[_I Aubne
L'émetteur du signalement est-il e code postal | cammune
. sl [ =Tyl
correspondant malémosigilance 7 | |

Si nécassaina | noan, gqualid, idléphone, fax de Fulilisateur & comacher

Permet de distinguer notamment les doublons lorsque
le méme incident est signalé par différents canaux
(fabricant, utilisateur...). Si doute sur la date de
survenue, indiquer la période.

Circonstances de survenus § Descriplion des fais

|§ Lincident ou fe risque dincident
A Sufvere Ll e durverwie Conséquences dinigues constatées

Remplir ce champ indispensable pour déterminer la
gravité de I'incident.

* Si aucune conséquence clinique : le préciser.

Préciser également le risque s’il y en a un (par
exemple risque d’embolie gazeuse, risque
infectieux...)

Si conséquence clinique : étre le plus précis possible.

Etre clair, précis et factuel : rappeler le contexte et le dehdant
moment de survenue (avant, pendant, apres Joincin o
I . o b . cmaznplon
utilisation), expliciter et détailler I'incident. Eviter s
d’utiliser des mots génériques type défaut, :‘:’:’:;r
dysfonctionnement, effet indésirable .. o
Eviter les sigles ! s
o
ramboar o
Pour les implants : préciser la date d’'implantation et la g
q L
date d’explantation i
Pour les équipements : préciser la date de mise en I:
service et la date de derniére maintenance :"1“::’
- Siseule I'année est connue, renseigner 01/01/XXXX [ r——
o cfigo
g

Déterminer la lettre correspondante a votre situation a
I'aide du verso du Cerfa.

basuras conservalbires &l achons enireprses

Préciser si le DM a pu étre conservé pour
que le fabricant puisse I'expertiser

Indiquer si vous avez explanté le DM (si
celui-ci concerne un implant), si vous
avez fait un rappel de lot/ mise en
quarantaine ....

Siuathon de signalemeant (de A & N) | Vi omemciatues page 32

Le fabrican ou fournisseur est-il nforrmeé

de I'mcadent ou msgue dinciden 7 L dul
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https://ansm.sante.fr/documents/reference/declarer-un-effet-indesirable/comment-declarer-si-vous-etes-patient-ou-usager
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