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143/147, bd Anatole France 
93285 Saint-Denis Cedex 
Fax : 01.55.87.42.82 
www.afssaps.sante.fr 

DECLARATION
D’UN

INCIDENT OU
RISQUE D’INCIDENT

Cadre réservé à l’AFSSAPS
Numéro
Attributaire
Date d’attribution

Date d’envoi du signalement

ENVOI PAR FAX : Si un accusé de réception ne vous est pas parvenu dans les 10 j prière de confirmer le signalement par ENVOI POSTAL AVEC AR
_________________________________________________________________________________________________________________________________

Le déclarant Le dispositif  concerné
Nom, prénom

Qualité

Adresse professionnelle

code postal                           commune

E-mail

Téléphone

Fax

9 Etablissement de santé                    9 EFS

9 Fabricant          9 Mandataire      9 Distributeur

9 LABM privé                                 9 Autre                     

Le déclarant  est-il le correspondant
de réactovigilance ?

Nom du correspondant :

Tél. :

Fax. :

Type de Dispositif Médical de Diagnostic in Vitro (DMDIV)

(*) 9 réactif                                             9 automate            (*)9 autotest

   9 récipient pour échantillon       9 accessoire               9 autre

(*) Dans ce cas merci de joindre par fax la copie de la notice d’utilisation

Nom commercial/modèle/type/référence 

Domaine d’application 

Dénomination  commune 

N° de série ou de lot Version logicielle

Date de péremption Date de mise en service

Nom et adresse du distributeur

code postal                                         commune

Nom et adresse du fabricant

code postal                                          commune

Oui Non
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Circonstances et conséquences de l’incident ou du risque d’incident
Date de survenue :                                                      lieu de survenue :

Nom, qualité, téléphone, fax de l’utilisateur si différent du déclarant

Nature de l’incident

Description des faits et conséquences constatées
(joindre les données chiffrées nécessaires à l’expertise)

Une description plus complète sur papier libre de 9 page(s) est jointe à cette fiche

Le fabricant ou fournisseur est-il informé Si oui , quelle attitude a-t-il préconisée ?
de l’incident ou risque d’incident ?

Mesure(s) prise(s) par l’utilisateur le cas échéant (mesures conservatoires)

Oui Non


