
Cadre réservé à l'ANSM
SIGNALEMENTPRODUITS DE SANTE NuméroD'UN

AttributaireINCIDENT ou
RISQUE D'INCIDENT Sous-commission

Date d'attribution
ENVOI PAR FAX : Date d'envoi du signalement

Si un accusé de réception ne vous est pas
parvenu dans les 10 j. prière de confirmer le
signalement par ENVOI POSTAL AVEC A.R.

Code de la Santé publique : articles L. 5212-2,
             R. 5212-14 à 16 

Version logicielleAdresse professionnelle

Nom et adresse du fournisseur

E:mail

FaxTéléphone Nom et adresse du fabricant

L'incident ou le risque d'incident.

Conséquences cliniques constatéesLieu de survenueDate de survenue

Si nécessaire : nom, qualité, téléphone, fax de l'utilisateur à contacter

Circonstances de survenue / Description des faits
Le cas
échéant
joindre une
description
plus
complète
sur papier

Mesures conservatoires et actions entrepriseslibre.
Préciser
alors le
nombre de
pages
jointes,

et rappeler
le nom de
l'émetteur
sur chaque
page.

Le fabricant ou fournisseur est-il informé
de l'incident ou risque d'incident ?Situation de signalement (de A à N) voir nomenclature page 2/2

La loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative aux fichiers nominatifs garantit un droit d'accès et de rectification des données auprès de l'organisme destinataire du formulaire (l'ANSM).

143/147, bd Anatole France
93285 Saint-Denis Cedex

Fax : 01 55 87 37 02

Oui Non
code postal commune

code postal commune

code postal commune

N° de série ou de lot

L'émetteur du signalement
Nom, prénom

Qualité

Etablissement de santé : N° FINESS

Association distribuant DM à domicile Fabricant / Fournisseur

Autre

L'émetteur du signalement est-il le
correspondant matériovigilance ?

Le dispositif médical impliqué (DM)
Dénomination commune du DM

Dénomination commerciale: modèle/ type/ référence

Oui Non

Aide au remplissage
On peut renseigner ce formulaire à l'écran et l'imprimer - ou l'imprimer puis le remplir à la main.Les 7 points ci-dessous rappellent comment utiliser ce formulaire.1 - Enfoncez la touche TAB : vous pourrez avec cette  touche descendre d'une zone de remplissage à la suivante. Vous passerez aussi dans les cases à cocher, que vous pourrez cocher avec la touche ENTREE.2 - Vous pouvez également CLIQUER directement dans les zones à renseigner et dans les cases à cocher choisies.3 - Pour DECOCHER une case : cliquer dans la case ou appuyer sur la touche ENTREE.4 - Afin de n'oublier aucune réponse obligatoire, cliquez sur  le bouton VALIDER (en bas de page) qui affiche les zones non renseignées.5 - Lorsque vous imprimez, décochez dans la fenêtre "IMPRIMER"  la case "Commentaires" ou  "Annotations".6 - En bas de la page, un bouton "Effacer tout" permet de vider les zones de leurs données et de retrouver un formulaire vierge.7 -  POUR FERMER cette "AIDE", cliquez en haut à gauche de la présente fenêtre.

Date
jj/mm/aa

Date
jj/mm/aa

Cases à cocher
Pour décocher une case :  cliquer dedans.
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                Aide au signalement des incidents 

Faits techniques et conséquences cliniques observés

      Le dispositif en cause relève-t-il de l'ANSM ?

Erreur manifeste d’utilisation ne mettant pas en cause la sécurité du DM
ou évolution naturelle de l’état de santé d’un patient 

Pas de déclaration à la ANSM.
Déclaration à faire dans le cadre des autres 

systèmes de surveillance sanitaire.

Nature des conséquences cliniques observées ?

Conséquences observées graves
Conséquences observées non graves ou
pas de conséquence (risque d’incident)

Déclaration obligatoire
Moment de survenue des faits 

techniques et / ou cliniques observés

Avant utilisation du DM Pendant ou après utilisation du DM

Forcément détectable ? DM avec système de sécurité
couvrant l’incident

DM sans système de sécurité
couvrant l’incident

OUI

Fréquence incident ? Gravité ? Fréquence incident ? Gravité ? Non grave ou risque non grave Risque grave

NON ayant rempli sa fonction n’ayant pas rempli sa fonction Gravité ?

Incident
isolé

Incidents
répétitifs

Risque
grave

Incidents
répétitifs

Risque
grave

Incidents
répétitifs

Non grave
ou risque
non grave

Incident
isolé

Non grave
ou risque
non grave

Incident
isolé

Pas de
déclaration

Déclaration
facultative

Déclaration
obligatoire

Déclaration
facultative

Déclaration
obligatoire

Déclaration
facultative

Déclaration
facultative

Pas de
déclaration

Déclaration
facultative

Pas de
déclaration

Déclaration
obligatoire

Appréciation de la gravité

-décès

-menace du pronostic vital

-incapacité permanente ou importante

-hospitalisation ou prolongation d’hospitalisation

-nécessité d’intervention médicale ou chirurgicale

-malformation congénitale

BPas de déclaration

N° 50689#01

2/2


On peut renseigner ce formulaire à l'écran et l'imprimer - ou l'imprimer puis le remplir à la main.Les 7 points ci-dessous rappellent comment utiliser ce formulaire.1 - Enfoncez la touche TAB : vous pourrez avec cette  touche descendre d'une zone de remplissage à la suivante. Vous passerez aussi dans les cases à cocher, que vous pourrez cocher avec la touche ENTREE.2 - Vous pouvez également CLIQUER directement dans les zones à renseigner et dans les cases à cocher choisies.3 - Pour DECOCHER une case : cliquer dans la case ou appuyer sur la touche ENTREE.4 - Afin de n'oublier aucune réponse obligatoire, cliquez sur  le bouton VALIDER (en bas de page) qui affiche les zones non renseignées.5 - Lorsque vous imprimez, décochez dans la fenêtre "IMPRIMER"  la case "Commentaires" ou  "Annotations".6 - En bas de la page, un bouton "Effacer tout" permet de vider les zones de leurs données et de retrouver un formulaire vierge.7 -  POUR FERMER cette "AIDE", cliquez en haut à gauche de la présente fenêtre.
jj/mm/aa
jj/mm/aa
Pour décocher une case :  cliquer dedans.
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