Aide au signalement des incidents

Faits techniques et conséquences cliniques observés

Le dispositif en cause reléve-t-il de 'ANSM ?

Erreur manifeste d'ufilisation ne mettant pas en cause la sécurité du DM
ou évolution naturelle de I'état de santé d'un patient

Nature des conséquences cliniques observées ?
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Pas de déclaration a [a ANSM.

— Déclaration a faire dans le cadre des autres m

systemes de surveillance sanitaire.

oul

——— Pas de déclaration H

Appréciation de la gravité

-décés
-menace du pronostic vital

-incapacité permanente ou importante

Conséquences observées graves

Conséquences observées non graves ou
pas de conséquence (risque dincident)

Déclaration obligatoire

Moment de surve

techniques et / ou cliniques observés

nue des faits

l

-malformation congénitale

|

Avant utilisation du DM

|

Pendant ou aprés utilisation du DM

I

-hospitalisation ou prolongation d’hospitalisation
-nécessité d'intervention médicale ou chirurgicale

Forcément détectable ? DM avec systéme de sécurité DM sans systéme de sécurité
I couvrant lincident couvrant lincident
[
! |
oul NON ayant rempli sa fonction | | n’ayant pas rempli sa fonction Gravité ?
1
! \
Fréquence incident ? Gravité ? Fréquence incident ? Gravité ? Non grave ou risque non grave Risque grave
. . Non grave| | . . Non grave| | . .

In.cldelnt In,culje.rrts ourisque Risque In.clde’nt In,clfie.rrts ourisque Risque In.mdelnt In,mfk?rrts

isolé | | répétitifs non grave grave isolé | | répétitifs non grave grave isolé | | répétitifs

Pasde  Déclaration Déclaration  Déclaration Pasde  Déclaration Déclaration ~ Déclaration Pasde  Declaration Déclaration
déclaration ~facultative facultative  obligatoire déclaration facultative facultative  obligatoire déclaration facultative obligatoire
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