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Acces sur e-fit

L'accés sur e-fit pour la création, la consultation, la modification, la suppression d'une FIG nécessite de
remplir les conditions suivantes :

1. étre le correspondant ETS titulaire ou son (ses) remplacant(s) (EFS Régional/Interrégional ou CTSA),
ou étre le correspondant d'un site d’ETS ou son (ses) remplacant(s), ou étre le correspondant ES
titulaire ou son remplacant

2. étre enregistré dans I'annuaire e-FIT en tant que correspondant ETS titulaire ou son gses) remplagant(s;
(EFS Regional/Interregional ou CTSA), ou en tant que correspondant de site d’ETS ou son (ses
remplacant(s), ou en tant que correspondant ES titulaire ou son remplacant ;

3. disposer d'une carte CPX (CPS, CPA, CPE)
4. disposer d’'un lecteur de carte CPX
5. installer e-fit sur son poste de travail (procédure d’'aide a l'installation en page d’accueil e-fit)

Le déclarant est identifié par sa carte CPX. Ses droits d’acceés sont ceux délimités dans e-FIT en lien avec
sa carte CPX et en lien avec le(s) processus deéeclaratif(s) (FEIR, FEIGD, FIG, FIPD) pour lequel(s) il est
autorisé.

Le tictlulgire de la carte CPX doit conserver les documents nécessaires pour contacter I’ASIP Santé en cas
e besoin.

Hotline eFIT en page d’accueil : 01.46.29.36.36 : De 9h a 18h, 5 jours sur 7 sauf jours fériés, notre support
téléphonique répondra a toutes questions concernant e-FIT (réponse directe ou transmission de vos questions aux
personnes compétentes sur ces sujets).

DSI de I'Ansm en page d’accueil : 01.55.87.31.07 (en cas de difficulté pour joindre la hotline) De 9h &4 18h, 5
jours sur 7 sauf jours fériés, notre support téléphonique répondra a vos questions concernant l'utilisation du site)

Contacts utiles :

Raphaél Adda : raphael.adda@ansm.sante.fr Tél : 01.55.87.37.68
Karim Boudjedir : karim.boudjedir@ansm.sante.fr Tél : 01.55.87.35.63
Nadra Ounnoughéne : nadra.ounnoughene@ansm.sante.fr Tél : 01.55.87.35.69
Elodie Pouchol : elodie.pouchol@ansm.sante.fr Tél : 01.55.87.35.15
Anne-Charlotte Sailly : anne-charlotte.sailly@ansm.sante.fr Tél : 01.55.87.37.43
Imad Sandid : imad.sandid@ansm.sante.fr Tél : 01.55.87.35.18
Mai Phuong Vo Mai : maiphuong.vomai@ansm.sante.fr Tél : 01.55.87.35.64
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Réseau National d'Hémovigilance
Daclaration et Gestion des événements
indésirables transfusionnels

ct1

vos FIT en ligne

B i e' n Ve n u e sur le site de I'hémovigilance

Enregistrement, traitement,
évaluation et investigation des
évenements indésirables
transfusionnels.

Publications, annuaires et

actualités r les acteurs du
réseau d'hémovigilance francais.

ansm

Veuillez introduire votre Carte &g Professionnel de Santé

puis cliquer sur " Syi

Hotline &-FIT : 01.46.20.36.26 : De 9h 3 18h, 5 jours sur 7 saufjours f&

gquestion cernant |'utilisation du site.

D51 de I'Agence : 01.55.87.31.07 (en cas de difficult
notre support téléphonique répondra 3 vo
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Ecran ETS-EFS-CRH-CTSA-Ansm

Réseau National d'Hémovigilance
Declaration et Gestion des événements
indasirables transfusionnels

&

enits

$ C I_-. ation d
: isionnels.
- I L g = 3 '..I_
¥ T " i ' r J
=il 1 O 1 igirafice NCas

FIT en ligne

Sélectionnez une déclaration

FEIR Effets indésirables receveur

FEIGD Effets indésirables graves donneurs

FIPD Informations Post Don

FIG Incidents graves de la chaine transfusionnelle

Les FIG sont saisies par les
correspondants d'hémovigilance
des sites et des ETS.
Comme pour les FEIR, les CRH

visent les déclarations
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Ecran Etablissement de santeé (ES)

Réseau National d'Hémovigilance
Daclaration et Gestion des evéenements
indésirables transfusionnels

. Enregistrement, traitement,
. évaluation et investigation des
- évenements indésirables

- transfusionnels.
. Publications, annuaires et
y. - actualités pour les acteurs du
— - réseau d'hémovigilance francais.

vos FIT en ligne

Sélectionnez une déclaration SIS

FEIR Effets indésirables receveur

FIG Incidents graves de la chaine transfusionnelle

Aide a l'installation

Les FIG sont saisies par les
correspondants d'hémovigilance
des ES, Comme pour les FEIR,
les CRH visent les déclarations
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Affichage du tableau de bord du processus FIG :
fonctions similaires aux autres processus.

jeudi 06/09/2012

F'T = " i - Liste de mes FIG

Gestiondesfic  LETTETT SN T —rrrr e T T (o) T
- Créer une FIG

FUR D"‘ﬁTION Liste de mes FIG Rechercher une FIG Creer une FIG
U el - - Liste de mes FIG

—
P e e : Date de Date de i Lieu de

Recherche avancee

Ancmalie ETS:

: IG.TEST.000000000.12.0002 Identification 04/059/2012 05/09/2012 5T de tej FIG Ouvertes
Créer une FIG danneur
""""""""" I6.TEST.000000000.12.0001 Anomalie ETS:

Identification 03/0%/2012 04/09/2012 5T de testT
danneur

s

=1 OE TEST ™

%*

FIG en cours
= FIG en cowrs d' approebation (0 d'appl‘Obation

Aucune FIG en cours d approbation

Bl 16 approuvées (0 FIG approuvées

'_]ulll-t 20 Avucune FIG approuvée

FIG cloturées {0

Rapport annuel
hémovigilance 2011 ===

FIG cloturées

= Toutes les Actualités
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vos FIT en

FORMATION

4+ Détail de la FIG =

oo
)

ligne

5

Déclarati -

Aucune déclaration
associee

ANSM-Octobre 2013

mardi 10/09/2013

e-FIT version 3.1.0
(Formation)

Annuaire ________[Thésaurus A propos d'e-Fit

Rechercher une FIG Créer une FIG

Gestion des FIG
Liste de mes FIG

: = Saisie initiale de la FIG (1.1-1.7)

4 Actions & Conclusion

1 Incident ayant motivé la B2 vestigations
déclaration

3 Résultats de l'enquéte

1.1 Lieu de Survenue
ES

Elx

Aucune donnée

Type d'entité

Selectionnez |'entité

Lors de la saisie
initiale, les lieux de
survenue et de
découverte
sélectionnés
déterminent les acteurs
de la déclaration.

Précisez Aucune donnée

[=] *
7
<

1.2 Lieu de Découverte
Aucune donnee El *

Aucune donnée El =

Type d'entite

Selectionnez |'entité

1.3 Nature de l'incident ayant motiveé la déclaration
Aucune donnée EI *|

Aucune donnée El =

Aucune donnée EI

Precisez

Guide d'utilisation d’e-FIT FIG



F ' mardi 10/03/2013
s FIT en

FORMATION

Rechercher une FIG Creer une FIG

Gestion des FIG
Liste de mes FIG

ligne

o sl - - Saisie initiale de la FIG (1.1-1.7)

e o
;

a_ETT wrarcinms 3 1 1

Exemple 1:

Ici, seuls les CHV de
I'ES sélectionné ont
acces a la
déclaration

1.1 Lieu de Survenue
ES

Aucune déclaration

associee Type d'entite

El*

Selectionnez |'entité : | ES de test

Précisez Depdt de délivrance El &

1.2 Lieu de Découverte
ES

E*

ES de test

Type d'entité

Selectionnez 'entité

Deépdt de deélivrance El =

t ayant motiveé la dé :

El*
£

:Annmalie de gualification du serveur d'identité patient de I'ES (fusion,. colli

Précises

1.3 Nature de l'inciden
ES []*

Systémes d'information de I'ES

Précisez

La nature de
l'incident ayant
motiveé la
déclaration doit étre
' compatible avec les
types d'entite,

sinon l'acces a
I'onglet suivant est
refusé
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mardi 10/09/2013

1l

mwm Dropos d'e-F'!

Rechercher une FIG Creer une FIG

Gestion des FIG
Liste de mes FIG

ros FIT en ligne

FORMATION

oSl - - Saisie initiale de la FIG (1.1-1.7)

P e |
£ |

A= de lenguére

Exemple 2 :

Ici, les CHV du site
sélectionné et leurs
correspondants ETS
ont accés a la
déclaration.

. 1.7 Lliende S
Aucune déclaration — e e

Site [w|*

5T de test

associee Type d'entite

Selectionnez |'entité

1.2 Lieu de Découverte

La nature de
l'incident ayant
motiveé la
déclaration doit étre
compatible avec les
types d'entite,

sinon l'acces a
I'onglet suivant est
refusé

Type d'entité Site EI &
Sélectionnez |'entité : | 5T de test El*
1.3 Nature de l'incident ayant motivé la déclaration
ETS ] e
Identification donneur El*
Poche sans N® don El
Précisez
—
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mardi 10/09/2013

1l

Gestion des FIG
Liste de mes FIG

ros FIT en ligne

FORMATION

Rechercher une FIG Creer une FIG

oSl - - Saisie initiale de la FIG (1.1-1.7)

oo |
<)

1.7 Lieu de Survenue
ES

Aucune déclaration
associge

El*

ES de test

Type d'entite

Selectionnez |'entité

Precisez Depot de delivrance

1.2 Lieu de Découverte
Site |w|*

ST de test

Type d'entite

Selectionnez |'entité

1..3 Nature de l'incident ayant motivé la déclaration
ETS OU/ET ES [w|*

Annuaire ______ [Thésaurus _________[A propos d'e-|

e-FIT version 3.1.0

Exemple 3 :

les CHV de I'ES, les
CHV du site
sélectionné et leurs
correspondants ETS
ont acces a la
déclaration.

|L|*

Defaillances combinees prescription, communication, delivrance

. . -
Retard a la transfusion

Précisez
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, transport etc. [

La nature de
l'incident ayant
motivé la
déclaration doit étre
compatible avec les
types d'entité,

sinon l'acces a
I'onglet suivant est
refuseé




A noter :

mardi 10/09/2013

1l

vos FIT en ligne: GEShonOesEIG Annuaire  [Thésaurus |
FORMATION Liste de mes FIG Rechercher une FIG Creer une FIG

Selon la nature des étapes de
défaillances sélectionnées,

le systeme demandera a
I'utilisateur d'ajouter soit un ES
ou un site, si celui-ci n'est pas
déja identifié en lieu de survenue
ou de découverte.

oSl - - Saisie initiale de la FIG (1.1-1.7)

oo |
<)

1.7 Lieu de Survenue

Aucune déclaration
associes Type d'entite ES El*

Selectionnez |'entité : | ES de test CeCI eSt eXpOSé en détall plus IOIn
Precisez Depot de delivrance El * dans ce document

1.2 Lieu de Découverte
Type d'entite Site El &
Sélectionnez I'entité : | 5T de test EI*

1..3 Nature de l'incident ayant motivé la déclaration
ETS OU/ET ES [w|*
F.etard & la transfusion El =

Defaillances combinees prescription, communication, delivrance, transport ete. El

Précisez
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/' Si patient impliqué
(i

1.4 Date de Naissance : 155 [l Imprécise

Cians le cas ou un patient 2st impliqué, cochez cette case :

Dans e-fit 3, il n'y a plus de double déclaration FEIR GO et FIG associée. La rubrique patient
est a renseigner directement sur I'onglet correspondant de la FIG.

Les FEIR GO créées antérieurement a la mise en production de e-fit 3, peuvent étre
modifiées par les déclarants.

En revanche, pour les FEIR de grade = 1 avec dysfonctionnement associé coché en 3.9 de la
FEIR, la double déclaration FEIR-FIG est conservée (n = 40 a 50 fiches par an). Dans ce cas,
les rubriques « patient » (1.4 a 1.7) sont a renseigner sur la FIG et sur la FEIR associée.

1.4 Date de naissance

Cette variable doit étre remplie sous le format suivant : 33/MM/AAAA
JJ pour le jour sur deux caracteres ;

MM pour le mois sur deux caracteres ;

AAAA pour 'année sur quatre caracteres.

En cas de "Date de naissance Imprécise" :
Cette notion devra cependant étre systématiguement mentionnée en cochant la case « Imprécise » en

regard de la date.

Modalités :

Si seul le jour est inconnu, saisir le chiffre « 15 ».

Exemple : « 15/05/1968 » + case « Imprécise » cochée.

Si le mois et le jour sont inconnus, saisir les chiffres « 06 » pour le mois et « 15 » pour le jour,
Exemple : « 15/06/1968 » + case « Imprécise » cochée.

Si la totalité de la date est inconnue, saisir : « 01/01/1901 » + case « Imprécise » cochée.

ANSM-Octobre 2013 Guide d'utilisation d’e-FIT FIG



1.5 Sexe

Cette variable doit étre renseignée a la création de la FIG.
Elle est renseignée en cochant masculin ou féminin

1.55exe:

! Bloc opératoire

| Réanimation Chirurgicale

@ Chirurgie s

l

@) Mazeuling @) Eéminin @ Nan Renseignsa

7.6 Lieu de prise en charge
ﬂiﬁﬂ_——

! Réanimation Médicale

@ salla de soins post-interventionnelle - Madecine ...

) nsp ) Non renseigne

! Gynacologie
Obstetrique
Radiclogie interventicnnelle
Services des urgences
© smur
) Autre

| THESS1 - Contexte chirurgical

Il v 2 12 élements dans ce thésaurus,

THES52 - Contexte médical

Ilva 19 éléments dans ce thésaurus.

1.6 Lieu de prise en charge
Un seul Lieu doit étre renseigné
Si ce lieu est inconnu, cocher « NSP (Ne Sait Pas) » ;

- La sélection de l'item « Chirurgie » ouvre le thésaurus « Contexte Chirurgical » ;
- La sélection de I'item « Médecine » ouvre le thésaurus « Contexte Médical ».

- NB : aucun item n'est coché par défaut. Vous pouvez enregistrer la FIG mais le systeme
détectera une incohérence et vous devrez cocher un item pour approuver la FIG.

guan

=

o003
o003
o003
o003
o003
o003
o003
o003
3595
3595

ANSM-Octobre 2013

o004
0005
0006
o007
oooe
ooos
0010
0011
9998
3595

Orthopedigue
ORL
Pediatrigue
Urologigue
Stomatelogique
Thoracigue

Traumatologigue
Vasculaire

Contexte non préc

o0ooz

o0ooz

o0ooz

o0ooz

o0ooz

oooz

oooz

oooz

isg o000z

Contexte non liste

oooz
oooz
oooz

o002z
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0004
0oos
0ooe
0oo7
ooos
ooog
ooLio
o1z
o014
oori
oo1z
oo1s
ooie

Hemndlalgﬁe
Heépata-Gastro-Entérclogie

Infecticlogis
Medecine Générale

Medecing Interne :
Meonatologie =
Mephrologie
Oncelogie
Pneumsclogis
Meurclogie
Pediatrie
Rhumatclogie
Eriilés

Haut de page
I



Dans le cas ol un patient est implique, cochez cette case o

1.4 Date de Naissance : » [ Imprécise

1.55exe : @) Mazculin ) Eéminin @ Non Renseignsa

1.6 Lieu de El‘iE-E an charge z

' Bloc opératoire

) Réanimation Médicale
) Salle de scins post-interventionnelle ) Madecine ...
| Réanimation Chirurgicale

@ Chirurgie s

) nsp ) Non renseigne

@ Gynecoclogie

Obstetrique

@ Radiclogie interventicnnelle
! Services des urgences

© smur

) autre

1.7 Mode de prise en charge :
@] Heospitalisation conventionnelle

& Hospitalisation de jour

Hospitalisation ambulatoire

# Hospitalisation & domicile
) Centre de sants

! cantre de dialyse

Autre

@) nsp

Message de creation =

1.7 Mode de prise en charge
Un seul mode doit étre renseigné

NB : aucun item n'est coché par défaut. Vous pouvez enregistrer la FIG mais le
systeme détectera une incohérence et vous devrez cocher un item pour approuver la
FIG.

Haut de page
|
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2.1 Chronologie des événements

Date de survenue = date de survenue de l'incident

Date de signalement au Correspondant d’'Hémovigilance = date a laquelle I'information concernant I'lG
a été transmise au Correspondant d’Hémovigilance

NB : la date de déclaration est générée automatiquement par le systéme et est égale a la date du jour de création de la
FIG dans e-FIT.

Le systeme impose la condition suivante :
date de survenue <= date de découverte de l'incident <= date de signalement au correspondant <= date du jour

NB: seule la date de survenue est obligatoire pour la saisie initiale

3 Résuitars de l'enguéne 4 Actions & Conlusion

Declarations associees

2.1 Chronologie des événements
Aucune déclaration [

Date de survenue : = 2 [ tmoraces Heure desurvenie : | | B
ass0cies e B i :

Date de découverte dEI'incident:i_ 1= D Imprécise D Heure imprécise

Date de signalement du correspondant hémovigilance ; | [l Imprécise

Toutes les dates sont renseignées au format J3/MM/AAAA ;
Toutes les Heures sont renseignées par 2 chiffres et sur la base de 24 :
Exemple : « 15h 10 mn » «21 h45 mn » ;
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J-—ud| osf II-.I 2012

FORMATION Llatndnmns FIG F|-=- hercher une FIG [Iircenane FiG

o vl - - Saisie initiale de la FIG (2.1-2.4)

2.2 Motif de déclaration

Aucun motif de déclaration n'est sélectionné par défaut.
Vous devez sélectionner un item pour accéder a l'onglet suivant. Vous pouvez sélectionner plusieurs items.

La sélection de l'item « Transfusion réalisée » et/ou de I'item « Effet indésirable patient associé a l'incident » impose de
cocher la case « patient impliqué » entre les rubriques 1.3 et 1.4. Elle impose également le renseignement des rubriques
patienten 1.4, 1.5, 1.6 et 1.7

La sélection de I'item « Autre » impose de renseigner le champ texte « Précisez »

2.2 Motifs de déclaration!

D Effet indésirable doenneur associé a l'incident |:| Transfusion réalisee |:| Gravite potentielle

D Effet indeésirable patient associg a l'incident I:l Incident répetitif I:l PSL avant libération
|:| Abzence d'étape bloguantz ultérisure |:| Incident exceptionnel |:| Autre
Precisez : |
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2.3 Enguéte initiale (chronologie, analyse des principales causes, conséguences potentielles)

I'incident.

2.3 Enquéte initiale (chronologie, analyse des principales causes, conséquences potentielles)

Texte libre pour la saisie d'informations complémentaires sur les démarches entreprises pour I'étude et I'analyse de

L cliniqgue ou biclogique
I:l Interruption de protocele transfusionnel
D Mecessité de prélevement de contrdle chez le patient

|:| Effet indésirable [EI) chez le receveur

|:| Autre

ANSM-Octobre 2013 Guide d'utilisation d’e-FIT FIG

I:l Morbidite liée a un retard de transfusion
I:l Meortalite lige a un retard de transfusion
D Marbidité liée 3 une non-transfusion

D Martalité liée 3 une non-transfusion




2.4 Conséquences

Aucune conséquence n'est sélectionnée par défaut.

Vous devez sélectionner un item de conséquence pour accéder a lI'onglet suivant. Vous pouvez sélectionner plusieurs items
pour le donneur de sang /pour le patient/autres que donneur patient et produit ) et un seul item pour le produit.

A partir de la version 3.1.0 (17 septembre 2013), les cases a cocher « Pour le donneur de sang », « Pour le patient »,
« Pour le produit », « Autre que donneur patient et produit » ne sont plus affichées en mode création ou modification. Ces
informations sont calculées a l'enregistrement de la FIG (durant la procédure d’enregistrement, avant I'exécution des
contrbles de cohérence).

2.4 Conségquences
Pour le donneur de sang :

I:I Aucune manifestation cliniqgue ou biclogique l:l Maorbidité liée 3 la prise en charge du donneur
I:I Contre-indication temporaire au don l:l Mortalité lige a la prise en charge du denneur
I:I Caontre-indication définitive au don l:l Autre

EI Effet indésirable (EI} chez le denneur

Pour le patient :

EI Aucune manifestation cliniqgue ou biologique l:l Morbidité liée & un retard de transfusion
EI Interruption de protocole transfusionnel l:l Mortalité liée 4 un retard de transfusion
l:l MNeécessité de prélévement de contrile chez le patient l:l Morbidité liée 3 une non-transfusion
I:I Effet indésirable [EI]} chez |z receveur l:l Martalité lige 3 une non-transfusien

I:I Autre

Pour le produit (un seul choix possible) :
) Aucune consegquence ) perte cu destruction du produit

Mise en quarantaine du PSL ':'Autre

Autres que donneur patient et produit :
EI Aucune consEquUEnce l:l Mon-respect des délais en contexte d'urgence
EI Mise en quarantaine de machine d'aphérése l:l Diifficultés d'approvisionnement en PSL

l:l Man respect du délai de transfusion des 6h aprés

I:I Mise en quarantaine de kit prélé&wement donneur B . R .
réception par le service/unité de soins

EI Retard de soins l:l Transfusion non-justifiés
EI Maon-respect des délais hors d'urgence l:l Impact sur la tracabilité des PSL

D Mon-respect des procédures de transfusion l:l Autre

Précisez
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3.1 Etablissements concernés par la déclaration

Les entités sélectionnées en lieu de survenue et en lieu de découverte sont enregistrées automatiquement en
établissements concernés par la déclaration.

Ce paragraphe n'est pas modifiable aprés la création de la FIG.

Lors de la modification de la FIG, lorsqu’un ETS saisit une FIG pour le compte d'un ES (protocole), I'ETS doit sélectionner un
site concerné en 3.1 sinon il ne pourra plus accéder a cette FIG pour modification. L'ETS met ensuite en document lié a la
FIG, le document qui lui a été adressé par I'ES pour servir de base a la création de la FIG.

3.2 Défaillances observées

Cette rubrique ne peut pas étre renseignée a la création de la FIG. Elle est accessible lors de la modification
apres l'enregistrement initial.

A l'issue de I'enregistrement initial, un message d’'incohérence apparait « la FIG n’est probablement pas
cohérente » §3.2 Défaillances observées : Au moins une défaillance doit étre renseignée. Ne pas tenir compte
de ce message jusqu'a votre action de modification de la FIG.

Autre défaillance précisez :

Recommandations : laissez ce texte vide , ne le remplir que si la nature de la défaillance n'est pas listée dans le thésaurus
(voir modification de la FIG).

La sélection de I'item « Autre défaillance » impose de renseigner le champ texte

Remarque : en 2.3 ajouter comme une défaillance la nature de l'incident sélectionnée en 1.3

= = Saisie initiale de la FIG (3.1-3.2)

4 Actions & Conclusion

2.1 Etablissements concernés par la déclaration

Etablissement de santé Site Transfusionnel
ES de test 5T de test
ETS : ETS de test

2.2 Défaillances observées

Les défaillances ne peuvent pas étre saisies lors de la création de la fiche.
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4.1 Actions correctrices (actions immédiates)

Cet item est coché « NR » par défaut. Vous pouvez sélectionner « oui » ou « non ». Si aucune sélection n'est faite, le
systeme autorise I'enregistrement mais la FIG sera incohérente et non approuvable.
La sélection du bouton « oui » impose le renseignement du champ texte

I: % Syt mbe nvestiga | | 4 8L iom K Condusiom

Declarations associees

4.1 Actions correctrices [actions immédiates)
Aucune declaration

associes -/ BuUL L NON
Si Oui précisez :

Action 1

Action 2

Autres Actions

ANSM-Octobre 2013 Guide d'utilisation d’e-FIT FIG



4.2 Actions correctives et/ou préventives (actions moyen-long terme)

Cet item est coché « NR » par défaut. Vous pouvez sélectionner « oui » ou « non ». Si aucune sélection n'est faite, le
systeme autorise I'enregistrement mais la FIG sera incohérente et non approuvable.
La sélection du bouton « oui » impose le renseignement du champ texte

4.2 Actions correctives et/ou préventives [actions moyen-long terme)

@ our © now

SiOui précisez
Action 1
Action 2

Autres Actions
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4.3 Engquéte *

P en cours L terminés ') non réalisée ') non réalisable

1

4.3 Enquéte !

La sélection de I'état d’enquéte est obligatoire. Sinon la FIG ne peut pas étre enreqgistrée.

FEIGD associes [[] Déclaration non présents dans e-Fit
FIPD associee |:| Déclaration nen présente dans e-Fit

Autre precisez :

4.5 Coordonnées compléments
S'il v a lieu, coordonnées du "tiers™ implique dans l'incident indiqué par le [les) correspondant(s) d'hémovigilance ETS
etfou ES

Personne morale :
Teléphone

4.6 Informations des autres vigilances et gestion des risgues
@ our © now
Si Oui precisez

| Aucune donnée

Aucune donnee

[ ][]

| Aucune donnée

e creation

=

Message

ANSM-Octobre 2013 Guide d'utilisation d’e-FIT FIG




4.3 Engquéte *

P en cours L terminés ') non réalisée ') non réalisable

4.4 Daclarations ou documents associés

El FEIR associge D FEIGD associge D FIPD asscocige I:l ACR associge I:l Autre

FEIR associge [[] Déclaration non présents dans e-Fit
FEIGD associes [[] Déclaration non présents dans e-Fit
FIPD associee |:| Déclaration nen présente dans e-Fit

Autre precisez :

4.4 Déclarations ou documents associés

Lorsqu’il y a un document associé, la case correspondante doit étre sélectionnée. Des précisions peuvent étre
apportées dans le champ texte « Autre précisez ».

Lorsqu'il s’agit de déclarations FEIR, FEIGD, FIPD associées présentes dans e-fit, le N° de la déclaration concernée
est reporté dans I'espace qui lui est déedié dans le format standard de numérotation de la fiche concernée (ex : FEIR
XXXX.YYYYYYYYY.AA.NNNN, FEIGD ED.XXXX.YYYY.AA.NNNN, FIPD ID.XXXX.YYYY.AA.NNNN), le respect du format de
numérotation permet d’associer automatiquement sur e-fit les déclarations associées.

Lorsqu'il s’agit de déclarations FEIR, FEIGD, FIPD associées non présentes dans e-fit, ne reportez pas le N° de la
déclaration concernée. En revanche, il faut cocher la case « Déclaration non présente dans e-fit en regard de la FEIR
ou de la FEIGD ou de la FIPD associée. Des précisions peuvent étre apportées dans le champ texte.

La sélection de la case « Autre » impose le renseignement du champ texte.
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4.3 Engquéte *

P en cours L terminés ') non réalisée ') non réalisable

4.4 Daclarations ou documents associés

El FEIR associge D FEIGD associge D FIPD asscocige I:l ACR associge I:l Autre

FEIR associge [[] Déclaration non présents dans e-Fit
FEIGD associes [[] Déclaration non présents dans e-Fit
FIPD associee |:| Déclaration nen présente dans e-Fit

Autre precisez :

4.5 Coordonnées compléments

S'il v a lieu, coordonnées du "tiers™ implique dans l'incident indiqué par le [les}correspondants) d'hémovigilance ETS
etfou ES

Personne morale : |

Teéléphone :

4.5 Coordonnées compléments

Lorsque le lieu de survenue ou le lieu de découverte sélectionné est "Tiers", saisir ici les coordonnées de la personne
morale du tiers (ex : laboratoire xx, société de transport yy).

NB: ne pas saisir d'informations concernant des personnes physiques.
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4.6 Informations des autres vigilances et gestion des risques

Cet item est coché « NR » par défaut. Vous pouvez sélectionner « oui » ou « non ». Si aucune sélection n'est faite, le
systeme autorise I'enregistrement mais la FIG sera incohérente et non approuvable.
Vous pouvez sélectionner 3 vigilances informées au maximum

Personne morale :

Telephone :

4.6 Informations des autres vigilances et gestion des risqgues
@ our ) non
Si Oui precisez

| Aucune donnée

Aucune donneae

[ ][ ][]

| Aucune donnée

Message de creation
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Enregistrement de la saisie initiale : la FIG est créée.

.
& Page sur https://195.254.146.22 says: ﬂ

Votre FIG a bien été créée,
Son numéro est
1G.0000,123456789.12.0003

Numeéro de la FIG :

IG = code processus

0000 = code du site du lieu de survenue ou du lieu de découverte
123456789 = code de I'ES du lieu de survenue ou du lieu de découverte
12 = année

0003 = numéro d'ordre dans I'année pour ce code site et ce code ES.
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Comment la FIG est numérotée :

IG - CODE DU SITE - CODE DE L'ES - ANNEE - ORDRE

lnlgli%ent survenu Incident survenu Incident survenu
a

au site transfusionnel chez un tiers

Incident découvert
al'ES

Cas ®
Code de I'ES: 000000000

Incident découvert
chez un tiers
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vendredi 07 /0

il

Gestion des FIG m:m:n_m

FORMATION Liste de mes FIG Rechercher une FIG Creer une F
: = Consultation de la FIG (4.1-4.6)

La FIG n'est pas globalement cohérente

IG.0000.123456789.12.0003
Impression POF E

Lz FIG ne peut pas &tre approuwes en 'état. Voir les incghérences
. o I — MODIFIER

ES de test

4 Detail de la FIG =
Docoments lies 3 4.1 Actions correctrices [actions immédiates)
la FIG i i

‘q A““":"::h;ﬁ“" at Si Qui précisez :
=3 conta

Action 1
Declarations associees
Aucune déclaration A
associee Action 2

Autres Actions

Controle de cohérence :

Le controle de cohérence est une démarche continue d'amélioration de la qualité des données d'hémovigilance.

périodiqguement.

Comme une FEIR, une FIG "incohérente" ne peut étre approuvée.

De nouvelles conditions de cohérence sont des maintenant prévues. Le contrdle de cohérence est ainsi perfectionné
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£ RNHV - eFTT - Incohérences (Ctrl+P pour imprimer) - Google Chrome E=RReRT >l

@; bt/ /195.254.146.22  rnhvform//rbv/figincoherencepopup. htmITCTRL_ID=1693_5b64 e360 & CTX = lcecockd

Contrile de cohérence pouwr la FIG 1G.0000.123456789.12.0003
“oici la liste des incohérences pourla FIG

§3.2 Deéfaillances observées : Au moins une défaillance doit &tre rensejgnée
§4.1 Actions correctrices : Case Actions correctrices doit &tre cochée

QOuwi ou Non (actuellement & NR)
Actions correctives et/ ou préventives : Case Actions correctives gt/ ou préventives doit &tre
ee a Dui ou Non

Impression POF E

[ nopirier [
Controle de cohé\?ce

Indication du paragraphe

motif de l'incohérence

Apres la saisie initiale, la FIG est toujours incohérente car le systéme impose la saisie d'une étape de défaillance.

NB: Pour des raisons de connaissance de l'état d'avancement de l'enquéte sur l'incident, 'application a été congue pour que
les étapes de défaillance ne puissent pas étre saisies lors de la création de la FIG. Pour renseigner les étapes défaillantes, si
elles sont connues au moment de la création de la FIG, il faudra enregistrer la FIG créée et la rouvrir pour modification.

urres 1ons
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MODALITES DE CONSULTATION
D'UNE FIG
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Qui peut consulter une FIG ?

Le correspondant de I'ETS (EFS Régional/Interrégional ou CTSA) peut consulter les FIG qu’il a créées pour son établissement,
et celles créées par les correspondants des ES lorsque les I1G concernent a la fois I'ES et I'ETS.

Le correspondant de I'ES peut consulter les FIG qu'il a créées pour son établissement, et celles créées par le correspondant de
I'ETS lorsque les IG concernent a la fois I'ES et I'ETS.

Le CRH peut consulter les FIG créées dans sa région et dans la région pour laquelle il assure I'intérim ou le remplacement de
CRH
L’'Hémovigilance de I'’Ansm et le Péle Vigilances de 'EFS peuvent consulter toutes les FIG créées

Comment consulter une FIG ?

L'acces a une FIG en consultation se fait en cliquant sur son N° dans la “liste de mes FIG”.
Il peut se faire également par toute opération de recherche avancée et notamment par la saisie de son N° dans I'espace dédié a cet effet (saisie partielle
ou totale du N° qui se présente comme suit : 1G.XX99.YYYYYYYYY.AA.000Z (soit 25 caracteres y compris le code processus et les points de séparation)

Acces ala base des données FIG

Le correspondant de I'ETS (EFS Régional/Interrégional ou CTSA) peut accéder a la base des données des FIG concernant son
établissement via un export Excel/CSV. La procédure d’export est disponible dans I'espace téléchargement e-FIT.

Le correspondant de I'ES peut accéder a la base des données des FIG concernant son établissement via un export Excel/CSV.
La procédure d’export est disponible dans I'espace téléchargement e-FIT.

Les CRH peuvent accéder a la partie régionale de la base des données FIG, chacun pour sa région, via un export Excel/CSV.
La procédure d’export est disponible dans I'espace téléchargement e-FIT.

L’'Hémovigilance de I'’Ansm et le Péle Vigilances de 'EFS peuvent accéder a toute la base des données FIG via un export
Excel/CSV. La procédure d’export est disponible dans I'espace téléchargement e-FIT.
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Qui peut modifier une FIG ?

Seuls les correspondants des ETS (EFS Régional/Interrégional ou CTSA), des sites d’ETS et des ES peuvent modifier les FIG
gu’ils ont créées pour leurs établissements, et seulement celles-ci.

Le correspondant de I'ETS (EFS Régional/Interrégional ou CTSA) ou du site d’ETS peut modifier les FIG qu'’il a créées pour son
établissement, et celles créées par les correspondants des ES lorsque les IG concernent a la fois I'ES et 'ETS.

Le correspondant de I'ES peut modifier les FIG qu'’il a créées pour son établissement, et celles créées par le correspondant de
I'ETS lorsque les IG concernent a la fois I'ES et I'ETS.

Comment modifier une FIG ?

L'accés a une FIG se fait en cliquant sur son N° dans la “liste de mes FIG”.

Il peut se faire également par toute opération de recherche avancée et notamment par la saisie de son N° dans I'espace dédié a
cet effet (saisie partielle ou totale du N° qui se présente comme suit : 1G.XX99.YYYYYYYYY.AA.000Z (soit 25 caractéres y
compris le code processus et les points de séparation).

Cliquez sur le bouton « MODIFIER »
Effectuez les modifications
Cliquez sur le bouton « ENREGISTRER »

La suite des opérations est identique a celle de la création d’'une FIG

Des que la modification de la FIG est enregistrée, un mail de modification est adressé automatiquement au correspondant (ETS
ou ES) qui a modifié la fiche, au correspondant de l'autre établissement si I'lG concerne a la fois I'ES et 'ETS, au CRH de la
région, au Péle Vigilances de I'EFS et a I'Hémovigilance de I'’Ansm. Ce mail contient le N° de la FIG ; N° qui permet d’accéder
directement a la FIG correspondante.
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Procédure spécifique de modification de la FIG par I’Ansm (applicable a tous les processus :
FEIR, FEIGD, FIG, FIPD)

TR L. - - Consultation de la FIG (1.1-1.7)
A La FIG n'est pas globalement cohérente

Lz FIG ne peut pas étre approuvee en 'éat. Voir les incohérences

; Im-l#nt ayant SESES 3 : S = 4 - L i
+» Détail de la FIG > | déclaration Conlusion

i Historioue et
discussion

ﬂé Documents lies a Type d'entite : al'Es
la FIG Selectionnez 'entité : ES de test

:“f“':;:;ucl:;::ti““ et Précisez : ES Hors dépit de sang

ES de test Impression PDF E

1.1 Lieu de Survenua

1.2 Lieu de Découverte
GCestion ANSM Type d'entité : al'Es
SelectMmesclentité : ES de test

Précisez : FS e dépot de sang

Déclarations associees

claration 1.3 Nature de l'incident ayant motivé la déclaration
ES
Anomalie ES autre

La validation des données d’hémovigilance est de la responsabilité de la téte de réseau (ici I'Ansrmitems susceptibles
d’étre modifiés par I'Ansm, au vu notamment des avis d'experts, en vue de la validation des données sont plus
particulierement : gravité, imputabilité, PSL impliqué, orientation diagnostique/nature de lincident. La modification des
données par la téte de réseau intervient normalement aprés un accord avec les déclarants, mais en cas de désaccord, c'est
I'avis du responsable de la surveillance qui s'impose.

L’hémovigilance de '’Ansm peut, dans des conditions définies, modifier une déclaration et empécher les modifications d’'une
déclaration approuvée, visée et cloturée.

La déclaration sera soustraite par 'Ansm. Elle disparait des listes des déclarations des utilisateurs. Elle disparait également des
déclarations retournées par le module de requétes.

Lorsque I'’Ansm active la fonction « Soustraire », la déclaration initiale est conservée sous forme d’'une piéce jointe au format
PDF. Ce fichier PDF n’est pas supprimable. Son nom comporte notamment la date et I'heure.

La déclaration soustraite par I'Ansm est modifiée par celle-ci. Le formulaire qui en ressort est un formulaire d’approbation par
I’Ansm. Il ne comporte pas la mention de déclaration.

A
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Modification 4.1 et 4.

La FIG n'est pas globalement cohérente

‘ L3 FI'G n) peut pas étre approuvés en ['Stat. Voir les incohérences EMREGISTRER |:|

3 laF1G D our @ non

e s':"r:'mh‘aﬁ"“ et Si Oui précisez :

Action 1

Déclarations associees

eclaration o

Action 2 \

Autres Actions \

4.2 Actions correctives etfou prévent}es [actions moyen-long terme)
O our @ non

Si Oui précisez :

Bt e
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€ RNHV - efT - Incohérences (Ctrl+P pour imprimer] - Google Chrome E=SReRT x|

@ hteers: /195,254 146.23  rnhvform,/mbv/figincoherencepopup html?CTRL_ID=1714_beb9Tbab&CTX=Ilceeocke

Contrile de cohérence pour la FIG 1G.0000.123456789.12.0003
“oici la liste des incohérences pour la FIG

§3.2 Deéfaillances observées : Au moins une défaillance doit étre renseignée
A

Impression POF E

Derniére incohérence : défaillances observées
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Noter que, pour le moment et dans cet exemple, aucun site n’'est
concerné par cette déclaration.

mardi 10/09/20132

e-FIT version 3.1.0
(Formation)

Gestion des FIG Annuaire  [Thésaurus  |Alproposd'e-Fit |
FGRMATION Liste de mes FIG Rechercher une FIG Creer une FIG

: = Modification de la FIG (3.1-3.2)
A La FIG n'est pas globalement cohérente

Lz FIG ne paut pas étre spprouveés en '8tat. Voir les incohérences

T Résultats de Menquéte

3.1 Etablissements concernés par la déclaration

Etablissement de sante Site Transfusionnel

ES de test Aucune dunnéeEl

2.2 Dafaillances observées
Declarations associees

[ Ajouter une défaillance ]

Aucune déclaration
associee Autre defaillfnce, précisez :

Message de mjodification

Cliquer sur ce bouton pour ajouter une défaillance

Nous allons ajouter une défaillance impliquant un site.
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ANSM-Octobre 2013

mardi 10/0%/20

e-FIT version 3.1.0
(Formation)
Iigne Gestiondes FIG Annuaire hésaurus A propos d'e-Fit

FORMATIO N W Défaillance survenue a I'ETS
Tt M

160000123456 789.13.0011

ES de test I

FIG ne peuflpas étre approuvés en ['état. Voir les incohérences EMREGISTRER |:|
+» Détail de la FIG > 3 Récultats de Fenquéte
E 3.1 Etablisseghents concernés par la déclaration
|% | Etfblissement de santé Site Transfusionnel
E$ de test Aucune donnée El
)
3.2 Défaillafices observées
Declarations associees = = - = — = —
M. DEFBI”EI‘ICE de la chaine transfusionnelle ot est survenu l'incident Defaillance observee lige a
Aucune déclaration I:l
cEmmEET Individu

I:l Cranneur ou patient

I:l Organisation [ interne
gtablissement

I:l Organisation / dans
ETS El* I'interface autre établissement

1 || Communication entre systémes d'information ETS El D Equipements et laurs

:AhEEI‘IEE de communication entre systémes d'information de 'ETS E[ SEcurites

D Consommables (DM,
réactifs, anticoagulants)

D Institution

[ Supprimes ][ Remonter ]

[ Ajouter une défaillance ]

Autre défaillance, précisez

Cliquer sur ce bouton pour enregistrer cette P

défaillance
\ ,
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mardi 10/09/20132

‘._ .. . e-FIT version 3.1.0

Le contrdle de cohérence détecte que I'étape concerne un site et qu'aucun

site n'est sélectionné en Etablissements concernés.

AN s - - Consultation de la FIG (3.1-3.2)

La FIG n'est pas globalement cohérente
v'5 de test

«» Détail de\~ FIG > 7 Résultats de I'enquéte

ﬁé D veoments hés o 3.1 Etablissements concernés par la déclaration
la FIG (0]} Etablissement de santé Site Transfusionnel

Ap wobation et ES de test
=i contacks

3.2

Qefaillances observées
Declarati wns associees

(Formation)

Impression POF E

&o355 &tre approuvés en 'état. Voir les incohédrences

|DefaNlance de la chaine transfusionnelle ol est survenu l'incident Defaillance observee liee a :

Aucune déciaration r Individu

r Cionneur ou patient

ETS

Communication entre systémes d'information ETS r Organisation / dans 'interface autre
établissement

Absence de communication entre systémes d'information
de 'ETS v Egquipements et leurs securites

I- Institution

r Organisation / interne etablissement

I consemmables [DM, réactifs, anticeagulants)

hérences (Ctrl+P pour imprimer) - Google Chrome E E@g
B M ps.//195.254.146.22/rnhvform/rnhv/figincoherencepopup.htmI?CTRL_ID=657_.

de co -] pouwr la FIG IG.0000.123456789.13.0011
“oici la liste des incohérences pourla FIG

= E dEeld

. :.';" HV - eFIT - Inco

§ 2.4 Conséguences : Au moins une conséguence doit étre renseignée

§3.1 Etablissements impliqués dans la déclaration : Une étape concerne un site et aucun site n'est
selectionne
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mardi 10/03/2013

e-FIT version 3.1.0
(Formation)

vos en ligne GeShoONGESFIG Annuaire  [Thésaurus  |A proposd'e-Fit |
FORMATION Liste de mes FIG Rechercher une FIG Creer une FIG

: = Consultation de la FIG (3.1-3.2)

[[G.D00D.123456789.13.0011
Impression POF @

+» Détail de la FIG > T Résultats de Fenquéte

ﬂé Docoments liés 3 3.1 Etablissements concernés par la déclaration
la FIG (0]} Etablissement de santé Site Transfusionnel

Aporobation et ES de test ST de test
=i contacts

3.2 Défaillances observées /
M.|Défaillance de la chaine transfusionnelle ol est %ﬂu I'incident Défaillance observée lige 3 :

r Individu

r Cianneur ou patient

Aucune declaration
associeés

ETS r Organisation / interne établissement
1 Communication entre temes d'information ETS r Organisation / dans l'interface autre

Absence de commpdnication entre systémes d'information gtablissement

de I'ETS

3 Equipements et leurs sécurités

Apreés la sélection du site, la FIG est cohérente. Elle peut étre approuvée.

Cette opération a pour conséquence de rendre la FIG accessible aux correspondants d’hémovigilance du
site et de I'ETS rattaché a ce site. Le systeme envoie automatiquement un e-mail aux CHv de la nouvelle
entité sélectionnée.

Le processus d'approbation est alors similaire a celui de la FEIR.

NB:

Si un accord (accord FIG) est défini pour le site concerné, I'approbation du CHV-ST n'est pas requise
(L'approbation du CHV-ETS déclenche I'approbation du CHV-ST).

Si un protocole (protocole FIG) est défini pour I'ES concerné, I'approbation du CHV-ES n'est pas requise
(I'approbation du CHV-ES déclenche I'approbation du CHV-ES)

Diapositive suivante --> focus sur les protocoles et les accords
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Dans la version 3 de e-fit, 4 accords sont gérés , un pour chaque processus.

Par exemple, il est possible d'enregistrer un accord entre le site et I'ETS pour les FEIR et de ne pas

enregistrer d'accord pour les FIG.
Ainsi, l'approbation du CHV-ST ne sera pas demandée pour une FEIR, mais elle sera demandée pour une

FIG. |

:: ST de test

Etablisse ment de Transfusic n Sanguine
Ets: ETS de test

Descripti »n Actif
Code TEST Télephone
Raison sdgciale 5T de test Fax
Adresse
Distributipn
Adresse 1 rue des tests
Lieu Dit-§P
CP - Villdg 00000 TEST LIBROUTAGE

Sanguine Informat ion sur les donnee:

= Creation Cerniére modification 05/09,/2012 Mis & jour par CETSTIT Cetstit

Sites Activita
M rranctumonnels [T T ¥ ralevement

Région s: nitaire {powr I'infc rmation du{des) CRH {concerné(s)) pour les FEIGD, FIPD et les FIG oG avcun ES n'est concerné

Etablissements de Selectiongez une région sanfaire: RS de test
rablis=EMENES 02 N prcord FEIR entre le 5T ot | ETS

Sante - -
Début de validite
Accord FIG entre le 5T et I'ETS

Fin de validité

Fin de validité

Début de validite
Accord FEIGD entre le 5T et I'ETS

Début de validite Fin de validité
Cébut de validite 01,/09/2012 Fin de validité 02/09/2012
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FIG.

De la méme maniére, dans la version 3 de e-fit, 2 protocoles sont gérés, un pour les FEIR, I'autre pour
les FIG.

Par exemple, il est possible d'enregistrer un protocole entre I'ES et I'ETS pour les FEIR et de ne pas
enregistrer de protocole pour les FIG.

Ainsi, I'approbation du CHV-ES ne sera demandée pour une FEIR, mais elle sera demandée pour une

ANSM-Octobre 2013

== ES e test

Rs: RS de test Ets: ETS de test
5t: 5T de test
Descripti i Actif
FIMESS Hrabl 123456780 Juridique 123456780 Téléphane
Raison sofiale ES de test Fax
Adresse
Distributifn
Adresse 1 rue des tests
Lieu Dit-HP
CP - Villg 00000 TEST LIBROUTAGE
Informat ion sur les données
Creation 28/08/2912 Dierniére modification Mis a jour par TEST DATA
Protocole FEIR entre I'ES et I'ETS
Debut de validité Fin de validite
Début de validité Fin de walidité
Type d'établissement de santé A : Etablissements de santé public
Departement Ain
Catégorie Finess d'établissements de santé non précise
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Numéro
de I'étape

ANSM-Octobre 2013

2.1 Etablissements concernés par la déclaration

Etablissement de sant& Site Transfusionnel

ES de test ST de test

ETS : ETS de test

2.2 Défaillances ohservées

M.

Defaillance de la chaine transfusionnelle o est survenu l'incident

Defaillance cbservée lige a :

ET5[w]*

| Communication entre systémes d'information ETS EI

|Ahsence de communication entre systémes d'information de I'ETS

[~]

I:l Individu

I:l Cronneur ou patient

I:l Organisation / interne
établissement

I:l Organisation [ dans
l'interface autre établissement

Equipements et leurs
SECUrités

D Institut)
[ Suppijpfie ][ Remonter ]

|Defaillance de la chaine transfusionnelle od est survenu l'incident

Defaillance cbservée lige 3 :

ETS [w]*

| Identification denneur

L=
L=l

|EE'IE|:tiDr| homeonyme & 'accueil collecte

Individu

I:l Cronneur ou patient

D Organisation [/ interne
gtablissement

I:l Oirganisation [ dans
l'interface autre établissement

D Equipements et leurs
SEcCurités

I:l Consommables (DM,
réactifs, anticoagulants)
I:l Institution

[ Supprimer ][ Remonter ]
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Ces boutons

permettent de
trier la liste des
étapes de
défaillances et
de renuméroter
les étapes.

Descendre

et

Remonter




Comme pour le processus FEIR, le module Historique et discussion trace toutes les modifications apportées a la
déclaration, de la saisie initiale a I'archivage.

e & - Historique et Discussion autour de la FIG E Imprimer cette liste
jl:llJtEr un nouveau message :
ES de test

A

Envoyer une copie du message aux correspondants ES, ST, ETS et au CRH [par e-mail)

+ Détail de la FIG Envoyer une copie du message aux hémovigilants natiosnaux [par e-mail) AJOUTER

07/09/2012 3 15:12 Compléement par Cetstit CETSTIT (Titulaire
ﬁé Pucuments liés a Auvcune modification

la FIG
Apporobation et nri'mi' 2012 a 14:41 Complément par Cetstit CETSTIT (Titulaire
=i contacts Aucune modification

07/09/2012 3 14:41 Complément par Cetstit CETSTIT (Titulaire
Declarations associées Aucune modification

déclaration 07/09/2012 3 12:56 Complément par Cetstit CETSTIT (Titulaire

Elément modifié Nouvelle valeur

§1.2 Type incident TIERS ES

§1.2 Mature incident 1) Anomalie dans les &tapes du pr Rappel de PSL par dépét

§1.2 Mature incident 2] Défaut lien patient-tube &chan Absence de preuve de mise en g
07/09/2012 3 12:55 Complément par Cetstit CETSTIT (Titulaire

§1.2 Type incident ES TIERS

§1.3 Mature incident (1) Identification patient Anomalie dans les étapes du pr

§1.2 Mature incident [2) Salection homonyme a lI'admissi Défaut lien patient-tube &chan

Page précédente | 1-2-3 | Page suivante
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Documents liés a la FIG : module identique a la FEIR.

NB: la propriété des documents est attachée a la personne morale de la personne physique et non a la
personne physique (utilisateur).

Ainsi, si le document a été téléchargé par un hémovigilant de mon entité, je peux le remplacer
(suppression et téléchargement d'une nouvelle version).

Sy .. Documents liés a la FIG N Imprimer cette liste

ES de test
Avcun decument Iié 3 cette FIG

5T de test

_

+& Détail de la FIG Pour ajouter un document, vous devez sélectionner un fichier présent sur votre poste
de travail en cliguant sur « Parcourir », Ensuite, renseignez sa description puis cliquez

R sur « Ajouter le document »

discussion

ﬁé l[;“lfl"é“:“‘siés‘:"' - Sélectionnez le fichier 3 ajouter =

Aporobation et
=i contacts

| Choisissez un fichier | Aucun fichier choisi

. . - Description [obligatoire):
Déclarations associees

. . | +
eclaration

Attention !

Veuillez ne pas ajouter de document AJOUTER LE DOCUMENT

contenant des données nominatives du patient.
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Approbations et contacts pour une FIG ou un établissement de santé et un site transfusionnel sont
impliqués.

NB: ici, aucun accord n'a été enregistré entre ce site et son ETS

IG.0000.123456789.12.0003 F - - - 1 1 -
== Approbation de la FIG et Visa Imprimer |'état d'approbation [

ES de test Impression PDF

5T de test

Approbations | comtacts |
Etablissement de Santé :
45 Détail de la FIG

Cestit CESTIT ([Titulaire)

Mon Approuvé Cesrpl CESRPL (Remplacant)

Historiogue et
W discussion

= — Site Transfusionnel =
i,'é Documents lies a S

la FIG Cstkit CSTTIT (Titulaire)

[, Approbation et Non Approuve Cstrpl CSTRPL [Remplacant)
=l contacts =

Etablissement de Transfusion Sanguine :

L S Cetstit CETSTIT (Titulaire)
APPROUYER Cetsrpl CETSRPL [Remplacant)

gclaration

____weckw | wvisacRw [ comtacts |

Le visa CRH : i
E:LEFE'EE I.EPSEEHZEE;?"E Crhtit CRHTIT (Titulaire)
Mon Vu I'ensemble des correspondants Crhrpl CRHRPL (Remplacant)
Mon Visa

SUPPRIMER
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Approbations et contacts pour une FIG ou aucun établissement de santé n'est impliqué
(non sélectionné en lieu de survenue, en lieu de découverte, aucune étape de défaillance ne concerne cet
établissement).

SRS s 11 Approbation de la FIG et Visa Imprimer I'état d'approbation [

Impression POF

Approbations | 000 comtacts 000000000 |

4+ Deétail de la FIG Csttit CSTTIT (Titulaire)
= Non Approuvé

Cstrpl CSTRPL [Remplacant)

discussion

Etablissement de Transfusion Sanguine :

i3 Documents lies a
|

laFiG Cetstit CETSTIT (Titulaire)
Approbation et APPROUYER Cetsrpl CETSRPL [Remplacant)

=3 contacts >

Déclarations associees

Eclaration L wvecrW | wVisaCRH | Comtacts ____________|

Le visa CRH sera nécessaire
aprés |'approbation par
I'ensemble des correspondants

Non Visa
SUPPRIMER

Non Vu
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4.4 Déclarations ou documents associés

Une FEIR existante est en relation avec l'incident : saisir le numéro de la FEIR puis enregistrer

4.3 Enguéte *

@ an cours Z) terminée Z) non réalisée ') non réalisable

4.4 Dé&clarations ou documents associés

FEIR associee I:l FEIGD associge I:l FIPD associee I:l ACR associge I:l Autre

FEIR associge TEST123456789.12.000: ! |:| Declaration non présente dans e-Fit
FEIGD associge [7] Déclaration non présente dans e-Fit
FIPD associge [] Déclaration nen présente dans e-Fit

Autre précisez
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Une ligne dans le tableau Déclarations associées apparait :

ER: un numéro de FEIR est indi
par contre, la FEIR n'indique

€ en ROUGE : Cela signifie qu'une FEIR est associée a cette FIG mais
s au chapitre 3.9 Dysfonctionnement associé le numéro de cette FIG.

Le numéro de la FEIR estAn lien cliquable. Cliguer sur le lien.

Impression POF E

MODIFIER

Historiose et
discus .ion

Docor.ments lies a
la F4G

P.oorobation et
contacts

Déclarations associees

ER:

Action 2

Autres Actions
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Modification de la FEIR : Onglet Contexte et Produits : 3.9 Dysfonctionnement associé

-Dysfonctionnement associé : oui
-Saisir le numéro de la FIG
Enregistrer

2.0 Suspicion de matériel défectueux © oui © non @ Non renseigns

Si oui, remplir la fiche annexe Matériovigilance

3.7 Coprescription de médicament{s) dérivé{s) dusang ) oui ) Non @ Non renseigné

Si oui, remplir la fiche annexe Pharmacovigilance

2.8 Alerte des autres vigilances impliquées & oui ) non @ non renseigné

] Pharmacovigilance O Matériovigilance O Biovigilance O Réactovigilance ] eLm
2.9 Dysfonctionnement associé G Clui Mon Mon renseigné

Si OUI, une FIG doit &tre saisie : indiguer ici son numero Lﬁ.TEET.DDDDDDDDD.lZ.I:II:II32|

|:| Declaration non présente dans e-Fit

Message de modification : notification par email 2 I:l

A
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Enregistrement de la FEIR

Examinez le tableau Déclarations associées :

Le lien vers la FIG est en_ BLANC et non plus ROUGE. Cela signifie que la FIG référence bien cette FEIR et
gue cette FEIR référence également bien la FIG. Les liens sont corrects.

En cours T T i MODIFIER

Accidents métaboligues
01/03/1999 -
07/03/2012 1 Patier

ES de test

Type A - ES Public 3.2 Contexte transfusionnel
5T de test Delivrance par: o © “Nr| .

R oduit conserve par un depdt = o i “Nr| O

rgence vitale : i o *“NR| * Non renseigné

= = .2 Contrdle ultime au lit du malade
Historioue et

W discussion Concordance identités / groupes /

o) Dooansents i & fatient / documents et PSL i * NR
= S FEIR (0) ransfuseé :
"l Aporobation at + Testde compatibilité ABD pour les
E"{* contacts CGR : e . * NR
- Qualité technique correcte : e . FHR
Déclarations associces - Interprétation corrects : i i * NR
I1G: IG.TEST
Page sur https://195.254.146.22 says: e
2.3 Produit(s) sang e 9 ———
Si moins de 8 unités t . . .. fusés durant |'épisode
transfusionnel (cocher Yous avez indiqué un dysfoncticnnement associé,

Yous devez créer une FIG.

Pour le PSL pour lequel
Date de prélévement :

Heure de début de trang| /‘OK
Sexe donneur : £ 3 ;

Saisie globale par code famille de produit.

Message standard lorsque Dysfonctionnement associé a oui
Cliquer sur OK
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Revenons sur la FIG.

Le lien vers la FEIR est également BLANC et non plus ROUGE.

1. TEST.000000000.12.0002 de la FIG (1.1-1.7)
Impression PDF E

- ‘ - 3 : '5 h r t!
== Historioue et

discussion

ﬂé Documents liés a ieu de Survenue
la FIG -
= / au site
Anorobation et ) e en
= contacts 2 entite : ST de test

1.2 Lieu de Découverte
Type d'entite : au site
Selectionnez I'entité : ST de test

Declarations associees

ER.: TEST. [yl

1.3 Nature de l'incident ayant motivé la déclaration
ETS

Identification donneur

Sélection homonyme a ['accueil collecte

Precisez :
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Modification de la FIG.

Si la case Déclaration non présente dans e-fit est cochée, le tableau Déclarations associées affiche :

IG.0000.123456789.12.0003

ES de test

ST de test

Déclarations associees

claration

ANSM-Octobre 2013

4.3 Enguéte *

@ 2n cours ) tarminge ) non

lisge ') non réalizable

4.4 Déaclarations ou documents associe

FEIR associge I:l FEIGD associge I:l FIFD

FEIR associée |TES-T.].234EEI-"EEI.12.DD 1[| Déclaratiogfan présente dans e-Fit

FEIGD associge | | [] Déclarpfion non présente dans e-Fit

FIPD associée | | [] oédaration non présents dans e-Fit

Autre précisez :

A N

= = Modification de la FIGA4.1-4.6)

Action 2
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MODALITES DE SUPPRESSION
D'UNE FIG
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mercredi 12/1

Suppression d’'une FIG par un correspondant ES ou ETS
Gestion des FIG mm_m

Ll

FDRMATIGN Liste de mes FIG Rechercher une FIG Creerune F

SRS s o 11 Approbation de la FIG et Visa Imprimer I'état d'approbation £

Impression PDF
Approbations  __ comtacts 0

Site Transfusionnel :

+4% Détail de la FIG Csthik CSTTIT (Titulaire)
= Non Approuwé

Historione ot Cstrpl CSTRPL (Remplacant)
"% discussion

Etablissement de Transfusion Sanguine :

=l Cetstit CETSTIT (Titulaire)
Approbation et APPROUYER Cetsrpl CETSRPL [Remplacant)

i contacts >

ED: ED.TEST.TE Le wisa CRH sera nécessaire
aprés |'approbation par
I'ensemble des correspondants

Mon Visa
SUPPRIMER

Peuvent supprimer les FIG gu’ils ont créées pour leurs établissements, et seulement celles-ci, les correspondants des ETS (EFS
Régional/Interrégional ou CTSA), des sites d’ETS et des ES. Cette procédure de suppression ne concerne que les fiches non
encore modifiées.
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Suppression d'une FIG par I’'hémovigilance de I’Ansm

Approbations . comtacts
Etablissement de Santé =

» Détail de la FIG A :
s Cestit CESTIT (Titulaire)

| ; Cesrpl CESRPL ]
= :-Illl::ﬁ;l::ﬂ? et Par : Cestit CESTIT (Tit.) Cesrpl CESRPL (Remplacant)
= Date : 07/09/2012 3 16:35

i3 Documents Yés 3
e la FIG Site Transfusionnel :

Approbation et Approuwve

=i contacts = Csttit CSTTIT ([Titulaire]

41
Par : Csttit CSTTIT (Tit.) Cstrpl CSTRPL (Remplacant)
Date : 07/09/2012 3 16:38

Gestion ANSM Etab.ssement de Transfusion Sanguine :

. :
e Cetstit CETSTIT (Titulsire]

1
Déclarations associees Par: Cetstit CETSTIT (Tit.) Cetsrpl CETSRPL (Remplacant)
Qate : 07/09/2012 3 16:39

La FIG a été approuvée par I'ensemble des correspondants

Visa CRH L Comtacts
YVu Vise ) ) _—
Par: CRHTIT Par : null Crhtit CRHTIT (Titulaire)

31
Date : 07/09/2012 & Date : DN09/2012 & 16:4p  Crhrol CRHRPL (Remplacant)

16:40

H

SUPPRIMER

AN

La suppression des FIG approuvées ne peut étre faite que pa\r/I’Ansm. Le correspondant de I'ETS ou de I'ES qui I'a créée,
ou les correspondants des 2 établissements si I'lG concerne a la fois 'ETS et I'ES, en font la demande dans I'espace

« Historique et discussion de la fiche ». L'avis du CRH de la région concernée est requis pour cette suppression.
L'Hémovigilance de I'’'Ansm renvoie un message de demande de confirmation de la suppression.

Des confirmation de la demande de suppression par le(s) correspondant(s) (et le CRH), 'Hémovigilance de I'’Ansm procede
a la suppression de la FIG concernée.

Une copie PDF de la FIG est enregistrée et conservée a ’'Hémovigilance de I’Ansm avant suppression.

Des que la FIG est supprimée, un mail de suppression est adressé automatiquement au correspondant ETS ou ES qui a
demandé la suppression, au correspondant de l'autre établissement si I'lG concerne a la fois 'ETS et I'ES, au CRH de la
région, au Pdle Vigilances de I'EFS et a I'Hémovigilance de I'’Ansm. Ce mail contient le N° de la FIG supprimée.

La date de suppression est enregistrée.

Les données de la FIG supprimée disparaissent de la base des données FIG.

Le N° de la FIG supprimée n’est pas réutilisé. Il y aura donc un trou dans la numérotation chronologique (N° d’ordre de
FIG de I'ETS/site dans I'année)
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Fonction « Suivi » de FIG (applicable a tous les processus : FEIR, FEIGD, FIG et FIPD)

1G.TEST.000000000.12.0001
Consulter ou modifier un suivi |83 COF R YR GETEL T

ES de test
Gestion des FIG lAnnuaire _____ [Thésaurus _________|A propos d'e-Fit Administration

Liste de mesFIE"| Fechercher une FIG 5T de test
Numéro ¢ | déclaration : 1G.TEST.000000000,12.0001

Détail de a FIG Datede | oo o :
Modifier [Supprimer|  Utilisateur saisieoude]| . Mode d présentation
i et modifcation | FEETPOM

Quotidien : [Date début :
2012 03/09/2012]

.- Liste de mes FIG = Imprimer cette liste
=] FIG ouvertes (6

Ne de FIG Mature de 'incident e TEimiz e Lieu de
survenue | modification| découverte | survenue

Anomalie ES:
Anomalie ES autre
Anomalie ETS:

IG.TEST.000000000.12.0002 ; ) 04/0%/2012 11/09/2012 ST detest ST detest M
- | Identification donneur = =

I1G.0000.123456785.12.0004 25/10/2011 11/05/2012 ES de test ES de test N

¥ AdminADMIN  essai 03/03/2012 03/10/

1G.0000.123456783.12.0003 AnomalieES: 5995012 07/09/2012 ES detest  ESdetest | N
Rappel de PSL par depdt I I

Anomalie ES:
Prescription de PSL

1G.0000,123456785,12.0002 21/08/2012 06/09/2012 ES de test ES de test 0

IG.TEST.000000000.12.0001 Anomalie ETS:

* Identification donneur

03/09/2012 04/09/2012 5T de test ST de test M

Anomalie ES:
1G.8000.123456789.12.0001 Délivrance de PSL par dépdt 20/08/2012 28/08/2012 ES detest ESdetest N
d'urgence

= F1G w cours d'approbation (0

AucunNFIG en cours d'approbation

=] F1c app ouvées (1

N de EIG N de ate de D de ieu de
I’ ent survenue | mod wverte | survenue CRH CRH] _,

Anomalie ES:
§5789.12.0001 Identification 13/05/2012 07/09/2012 ST de test ES de test 1]
patient

5 FiG soustraites , 0

s de soustraction

FIG suivies ”

Aucune FIG en co

L’hémovigilaNce de 'Ansm et le P6le vigilances de I'EFS disposent d’'une fonction de tableau de bord}e suivi des fiches en
attente de cofpléments d’information. Les fiches suivies sont identifiées au niveau de la « liste de mes FIG » par une
astérisque « bleue » pour le suivi Ansm et/ou d’'une astérisque « rouge » pour le suivi EFS

A partir de la version 3.1.1 (octobre - novembre 2013), la fonction suivi est également disponible pour les CHv (ETS, sites et
ES) et pour les CRHSs.
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Formation continue

Les acteurs du réseau

d’hémovigilance devant accéder sur
eFIT disposent d’'un site permanent
de formation sur I'application eFIT.

Adresse du site de formation eFIT

https://eFIT.ansm.sante.fr/rnhvform
/rnhv/login.ntml

Les codes d’acces en fonction des
profils :

crhrpl CRH remplacant

cesrpl CHV ES Remplacant

CHV Site Remplacant

cetsrpl CHV ETS Remplacant
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