1. Introduction

Le but de ce mode opératoire est de vérifier que tous les champs du formulaire

PSIG ont été correctement complétés par rapport a la piéce jointe. Si des
informations sont absentes, les compléter dans MRVEILLE selon le mode
opératoire ci-dessous :

Texte en noir = Saisie automatique
Texte en rouge = Texte a saisir

2. Ouverture de la déclaration

Sélectionner la liste des taches de 4

Trier la liste par prioritaire puis par date.

3. Ouverture des piéces jointes

|,

Dans MRVeille une fois la déclaration ouverte, cliquez sur l'icbne
d’Archives des piéces jointes.
Une Pop up s’ouvre, cliquer sur OK, la liste des documents s’affiche.

Ouvrir le 3°™ document type excel nommé
MATERIOVIGILANCE_XXXXXXXXXXXXXXX

Ouverture de PNS 2 MATERIOVIGILANCE zip =

Vous avez choisi d'ouvrir :
1) PNS_20211029160629374_MATERIOVIGILANCE.zip
qui est un fichier de type: Compressed (zipped) Folder

& partir de : hitps//nam-idimedia.ansm-intrafr

Que doit faire Firefox avec ce fichier ?

@O svec | Explorateur Windows (par défaut) = I
() Enregistrer le fichier i
i

el

Saisir les données en Rouge, vérifier les données en Violet
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DOCUMENT DE SAISIE DES PSIG STRICTEMENT CONDIFENTIEL

Incidents Demandes

MRVeille > Accueil MRVeille

Liste des taches de | _fv Cok

Ilncidents : actions a valider {Vide}

Aucun élément dans la liste
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Matériovigilance - Déclaration d'incident "CERFA" (Consultation) : R2122100
(20211029160629374_M)

Déclaration du 291072021 par  : PSIG - Monsieur PSIG PSIG

Etat: Brouillon

Instructeur s COULIBALEY Hippolyte
Priorisation de données : 04_incident

Origine de la déclaration Incident

Analyse st commentaires

Iongme de la déclaration

Catégorie de déclaration Matériovigilance
Date de déchration 2011012021
1odz de transmission
Déclaration recue Archive des pigces jointes [y
Référence du déclarant 202110
Classification
Accusé de Récepton

IDéc\aranl

Type de déclarant Etablissements et professionnels de santé
Déclarant PSIG - Monsieur PSIG PSIG

| supprimer | [ Transmettre la déclaration | Modifier

QU"‘ 1 » Anne-laure CAMARA » AppDats + Local » Temp » PNS_20211029170049531 MATERIOVIGILANCE-1 <&l

Organiser v Extraire tous les fichiers

Nom Type

¢ Faveris Taillecompressée  Protégé pa... Taille

I Bureau

] Emplacements récents

4Ko Non 42
8Ko Non

5Ko Non [
6Ko Nen 6

8 Téléchargements

4 Bibliothéques

™ Ordinateur
&, svsTEM ()
< DATA (I}) Selectionne
% ACAMARA (\\USERSSRVYUSERSVOL\DP-DMCD 2 ﬁ‘l““';’ &
58 LNK (\DFSSRVADFSVOL) (G}
% GROUPES (\\GRPVOLLSRWGRPYOLL) (1)
& OGROUPES (WDFSSRVDFSVOL) (C:)
S APPLIVOL (WAPPLISRY) (P:)
55 LNKSTOCK (\DFSSRVADFSVOL) (5
¥ SYSMGMT (\\DMCDIVSRV\DMCDIVVOL) (Z3)

€ Reéseau

:l 4 élément(s)




Déq(ijlaration ignalement de MATERIOVIGILANCE

Date de la déclarati

Profession

Complément profession

Nom 8
Prénom

Téléphone ou pour les correspondants locaux : Télécopie
Adresse électronique

Nom de I'établissement ou de I'organisme 6&7
Adresse postale

Code postal / Commune

Etes-vous le correspondant de matériovigilance ou son suy|

MNom (3 premiéres lettres)

Sexe 37
Age (réel ou estimé) 36

Poids 38

Type de DM 14 9
Libellé du produit 11
Référence commerciale 13
Version logicielle 17
Fabricant : Nom 12a
Fabricant : Adresse

Fournisseur: Nom = Distributeur 12b
Fournisseur : Adresse

N°de lot 16

N° de série 15

Date de mise en service 20

Date d'expiration 21
Date d'implantation 22
Date d'explantation 23
Localisation actuelle du DM 31
Type d'utilisateur du DM 32
Mode d'utilisation du DM 33
Date de survenue 27

Période de survenue

Type de lieu de survenue

Nom de I'etablissement

Adresse 39
Code postal / Commune

Service

Personne a contacter dans |'établissement

Téléphone du contact

Numéro d'enregistrement interne de lz déclarat 4 25

Date d'information du fabricant 26
Description de l'incident 28
Nombre de patients ou personnes concernées 29
Nombre de dispositifs concernés 30
Ce type d'incident est-il prévu dans la notice d'utilisat
Classification de I'incident 5
Situation du signalement (de A aN)

Conséquences cliniques et &tat actuel du patient 34

Actions entreprises pour le patient vis-a-visdu DM 35
Actions entreprises dans |'établissement
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ORIGINE DE LA DECLARATION

Origine de la déclaration Incident Analyse et commentaires

IDrigine de la déclaration

1 Catégorie de déclaration” @ Matériovigilance Réactovigiance
2 Date de déclaration® 02/11/2021 E
3  Mode de transmission* Courrier Fax @ vai  Choisir Mail
Déclaration regug= Archive des pieces jointes Ajouter un document
4  Référence du déclarant MTV 2021 Si \”'der Saisir le N° Déclaratlon ah

5 Clazzification | Menace importante pour la =anté publique -
Si vide, choisir "Autre type d'Incident ..."

IDécIarant

6 Type de déclarant® @ Etablizsements et professionnels de =anté 7 CHQUET 1CI

¥ i Monsieur PSIG PSIG B

8 Citoyen

Election d'un contact
Nom
Réle du contact | Aucung donnée El
tom de rétabissement | Nl 'e nom de I'Etabliissemene

Pays '

Localité

Code postal {Code postal, Code postal CEDEX)
ldentifiant
Cliquer IC| | Rechercher Effacer

ecton n cont

Mom de Métablissement BROUSSAIS

7. Choisir I'Etablissement et
le Réle COLMV pour matério
et COLRY pour Rgacto

Selectionner la personne dans la liste des contacts et correspondants ci-dessous,

Modifier la recherche

COLMY

C OSV

COLRW
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Signalement de MATERIOVIGILANCE

IGrigine de la déclaration

Déclaration
ah

Date de la déclarati

Profession
Complément profession

WLl 8 Categorie de déclaration® @ Matériovigiance () Reactovigilance
Prénom -

Téléphone ou pour les correspondants locaux : Télécopie Date de déclaration® 02/11/2021 B
Adresseclectioniqye Mode de transmission Courrier () Fax @) Mail

Nom de I'établissement ou de I'organisme 6&7
Adresse postale

Code postal / Commune

Etes-vous le correspondant de matériovigilance ou son su

Déclaration recue Archive des pigces jointes Ajouter un document

Référence du déclarant

Classification =

Nom (3 premiéres lettres)

Sexe 37 IDécIaranl
Age (réel ou estimé) 36 :
Poids 38 Type de declarant* @ Etablissements et professionnels de sante
Saisie effectuée : B

Type de DM 14 9
Libellé du produit 11
REférence commerciale 13
Version logicielle 17

icant : 12a
Fabrfcant.Nom “Declarant
Fabricant : Adresse
Fournisseur: Nom = Distributeur 12b Type de déclarant” Etablizzements et profezsionnels de zanté
Fournisseur : Adresse : Es P .
Y 16 8 @ Ctoyen Saisir les données du déclarant
N° de série 15 Civilte | Aucune donnee |« si citoyen
Date de mise en service 20 Nom® Prénom
Date d'expiration 21 e
Date d'implantation 22 Quaite
Date d'explantation 23 Raison sociale
Localisation actuelle du DM 31 Activités de lentreprise
dype dutilisateurdu DM 32 Fonction dans lentreprise | Aucune donnée -
Mode d'utilisation du DM 33 o

Pays | FRANCE -

Date de survenue 27 Adresse

Période de survenue

Type de lieu de survenue Boite postale
Nom de l'etablissement

Adresse 39 Code postal - Localté
Code postal / Commune "
Service Cédex

Personne 4 contacter dans I'établissement Téléphone Fax

Téléphone du contact .
Email

Numéro d'enregistrement interne de la déclarat 4 25

Date d'information du fabricant 26
Description de l'incident 28
Nombre de patients ou personnes concernées 29

Nombre de dispositifs concernés 30
Ce type d'incident est-il prévu dans la notice d'utilisat
Classification de l'incident 5
Situation du signalement (de A & N)

Conséguences cliniques et état actuel du patient 34

Actions entreprises pour le patient vis-a-visduDM 35
Actions entreprises dans I'établissement
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Declaration
4h

ignalement de MATERIOVIGILANCE INCIDENT : cliquer sur I’onglet INCIDENT
1

Date de la déclarati

Origine de la déclaration Incident Analyse et commentaires !

IL\ste des dispositifs médicaux

Profession

Complément profession

Nom -]
Prénom

Téléphone ou pour les correspondants lacaux : Télécopie
Adresse électronique

Nom de I'établissement ou de I'organisme 6&7
Adresse postale

Cliguer sur PSI

Code postal / Commune
Etes-vous le correspondant de matériovigilance ou son su

Nom (3 premiéres lettres) IDé!aiI du dispositif médical impliqué

Sexe 37
= e Etat Hors abcDM
Age (réel ou estimé] 36 Dénomination commune PSIG =]
Poids 38 Type de dispositif 10
B | 1é (I | Classe de risgue
Type de DM 14 9 | Libelé commercial
Libellé du produit 11 G Aucun élément dans la liste
Référence commerciale 13 s ;
Caractéristigue technigue
Version logicielle 17
Fabricant : Nom 12a Discipine —
Fabricant : Adresse ‘Aucun élément dans la liste
Fournisseur: Nom = Distributeur 12b Organisme nofifié
Fournisseur : Adresse Tiers du dispositil g e
N°de lot 16 Aucun élément dans la liste
N° de série 15 Ajouter un tiers
Date de mise en service 20
Date d'expiration 21 9&10 Cliquer ICl | Modifier
Date d'implantation 22
Date d'explantation 23
Localisation actuelle du DM 31 |iDétaiI du dispositif médical impliqué
Type d'utilisateur du DM 32 Etat Hors abcDM 9_ Saisir la DCO selon le fichier
Mode d'utilisation du DM 33 Dénomination commune” PSIG excel "Aide choix DCO"
D.‘.t .d i S 27 Type de dispositif | Aucune donnée - 10— Choisir DM =Materio,
ate de survenue . _pa
Classe de risque | Aucune donnée - DIV=Réacto

Période de survenue

16§

Libelé commercial
GMDN

Type de lieu de survenue

Nom de I'etablissement

Adresse 39
Code postal / Commune

Service

GMDN

Personne & contacter dans I'établissement Caractéristique technique

Téléphone du contact
F = Caractéristique technique

Numéro d'enregistrement interne de la déclarat 4 25 ol

Date d'information du fabricant 26 Discipline

Description de |'incident 28

Nombre de patients ou personnes concernées 29 Discipline

Nombre de dispositifs concernés 30 B )

Ce type d'incident est-il prévu dans la notice d'utilisat R

Classification de l'incident 5 Organisme notifié | Aucune donnée -

Situation du signalement (de A 3 N)

Conséguences clinigques et état actuel du patient 34 CLIQUER ICI
Actions entreprises pour le patient vis-3-visduDM 35 ST

Actions entreprises dans |'établissement
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Déq(élaration Signalement de MATERIOVIGILANCE

IDélaiI du dispositif médical impligué

Date de ladéclara Etat Hors abcDM

Dénomination commune PSIG
Type de dispositif
Classe de risque

Profession

Complément profession
Nom 8
Prénom

Libelle commercial
GMDN

Téléphone ou pour les correspondants locaux : Télécopie Caractéristique techniqus

Adresse électronique

Nom de I'établissement ou de I'organisme 6&7

Adresse postale

Code postal / Commune

Etes-vous le correspondant de matériovigilance ou son su

Discipline

Organisme notifié

Tiers du dispositif

Nom (3 premiéres Iettre.s} 12_ Cliquer ICI | ajouter untiers

Sexe 37
Age (réel ou estimé) 36
Paids 38 IDétaiI du tiers du dispositif {(Création) 12a
Type de DM 14 9 Statut® | Fabricant -
Libellé du produit 11 5 5 — —
RN e 13 Type de tiers* | Tiers du referentiel |-
version logicielle 17 _
Fabricant : Nom 12a Tiers®
Fabricant : Adresse E
Fournisseur : Nom = Distributeur 12b
:un:;n;;ieur.Adresse © CLIQUER ICI
N° de série 15 Enregistrer
Date de mise en service 20
Date d'expiration 21 IDélaiI du dispositif médical impliqué
Date d'implantation 22 B e b
Date d'explantation 23 Dénomination commune PSIG
Localisation actuelle du DM 31 Type de dispositif
Type d'utilisateur du DM 32 Classe derisppae
uE p Libelle commercial
Mode d'utilisation du DM 33 CHON
Date de survenue 27 Caractéristique technigue

Période de survenue
Type de lieu de survenue Disenine
Nom de I'etablissement

Adresse 39
Code postal / Commune

Service

Organisme notifie
Tiers du dispositif

12_ C]Tquer ICl | Ajouter un tiers

Personne a contacter dans I'établissement

Téléphone du contact

Numéro d'enregistrement interne de la déclarat 4 25 ’iDéta” du tiers du dispositif (Création) 12h
Date d'information du fabricant 26
Description de l'incident 28 Statut® | Distributeur -
Nombre de patients ou personnes concernées 29 _ s T — - s
Nombre de dispositifs concernés 30 Type de tiers® | Tiers du refere I'I_TIE.‘l i
Ce type d'Incident est-il prévu dans la notice d'utilisat _
Classification de l'incident 5 =i g

Hers’
Situation du signalement (de A3 N) B

—_—

Conséquences cliniques et état actuel du patient 34

CLIQUER ICI

Enregistrer

Actions entreprises pour le patient vis-3-visdu DM 35
Actions entreprises dans I'établissement




Dé:;%laration 20211102123130366 - Signalement de MATERIOVIGILANCE

Date de la déclaration : 02/11/2021 12:31:30 40100 2

Procédure n° SURV_SDM_MRV_DOCO015

Version n° 02

IL\sie des références commerciaies

Profession
Complément profession
Nom

Prénom

8

Téléphone ou pour les correspondants locaux : Télécopie

Adresse électronique

MNom de 'établissement ou de l'organisme
Adresse postale

Code postal / Commune

6&7

Etes-vous le correspondant de matériovigilance ou son su

Nom (3 premiéres lettres)

Sexe 37
Age (réel ou estimé) 36

Poids 38

Type de DM 14 9
Libellé du produit 11
Référence commerciale 13
version logicielle 17
Fabricant: Nom 12a
Fabricant : Adresse

Fournisseur: Nom = Distributeur 12b
Fournisseur : Adresse

N°de lot 16

N° de série 15

Date de mise en service 20

Date d'expiration 21
Date d'implantation 22

Date d'explantation 23

Localisation actuelle du DM
Type d'utilisateur du DM
Mode d'utilisation du DM

Date de survenue

Période de survenue

Type de lieu de survenue

Nom de I'etablissement

Adresse

Code postal / Commune

Service

Personne a contacter dans I'établissement
Téléphone du contact

31
32
33

27

39

Numéro d'enregistrement interne de la déclarat 4 25

Date d'information du fabricant 26
Description de l'incident 28
Nombre de patients ou personnes concernées 29

Nombre de dispositifs concernés

30

Ce type d'incident est-il prévu dans la notice d'utilisat

Classification de l'incident
Situation du signalement (de A 3 N}

Conséquences clinigues et état actuel du patient

5

34

Actions entreprises pour le patient vis-3-vis du DM 25 Pas de conséquences pour le patient car morceau cassé

Actions entreprises dans I'établissement

Etat des lots disponibles sur I'établissement et interrog

Cliquer sur La référence commerciale

IDélan du dispositif médical impliqué
Dénomination commune PSIG
Type de dispositif
Classe de risque
Libellé commercial echotip ultra

CLIQUER SUR MODFIER

Détail de la référence commercial

13
14
Numero de serie
15
Numéro de lot
16
‘ersion Iogicielle
17
Date de mise sur le marche 18
Date de fabrication 13
Date de mise en service 20
Date d'expiration 08/05/2024 21
Date d'implantation 22
Date d'explantation 23
ACCessoires associes
24

Page 6/9
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Déqcélaration Signalement de MATERIOVIGILANCE

Ilnfomwalions relatives a 'incident
Date de la déclarati

Reférence donnees par lutilisateur MTW 2024 23
Date d'information du fabricant 02/11/2021 26

L Date de survenue 02/44/2024
Complément profession SR e STveIe 27

Nom 8 Description de lincident
Prénom

Téléphone ou pour les correspondants locaux : Télécopie
Adresse électronigue

Nom de I'établissement ou de I'organisme 6&7
Adresse postale

Code postal / Commune
Etes-vous le correspondant de matériovigilance ou son su i
iste des dysfonctionnements et des consequences des dysfonctionnements

Nom (3 premiéres lettres)

Sexe 37

Age (réel ou estimé) 36

Poids 38 Ajouter un dysfonctionnement
Type de DM 14 9 Nombre de patients concernés 1 29 (au mfnlmum 1)
Libellé du produit 11 Hombre de disposttifs concernés 1 30 (au minimum 1)
Ré&férence commerciale 13 Localisation actuelle du dispositif médical Etablissement de sante 31

Version logicielle 17 Type dutiisateur du dm professionnel de santé 37

Fabricant : Nom 12a Mode d'utiisation du dm Premiére utilisation 33

Fabricant: Adresse

Fournisseur: Nom = Distributeur 12b

Foumisseur: Adresce Ilniormaiions relatives au patient

N°de lot 16

N° de série 15 Etat actuel du patient

Date de mise en service 20 CF DESCRIPTION DE L INCIDENT

Beier sinren 21 | Si pas de donnée, saisir NR i

Date d'implantation 22

Date d'explantation 23

Localisation actuelle du DM 31

Type d'utilisateur du DM 32

Mode d'utilisation du DM 33 Liste des conséquences cliniques constatées

Date de survenue 27

Période de survenue "

Type de lieu de survenue Ajouter une conséquence clinique constatée
Nom de I'etablissement "

e E— 39 Actions entreprises dans I'etablissement de soins pour la prise en charge du patient
Code postal / Commune 35

Service

Personne a contacter dans |'établissement

Téléphone du contact

Numéro d'enregistrement interne de la déclarat 4 25 ; : i
Dale dnrern o duTabneant 26 Age du patient 3§ Sexe du patient 37 Poids (kg) 38
Description de |'incident 28

Nombre de patients ou personnes concernées 29

Nombre de dispositifs concernés 30

Ce type d'incident est-il prévu dans la notice d’utilisat

Classification de l'incident 5
Situation du signalement (de A 3 N)
Conségquences clinigues et état actuel du patient 34

Actions entreprises pour le patientvis-3-visdu DM 35
Actions entreprises dans I'établissement



II:'|1r_|'|1'.}I,u,-|1", folathnies &l ey de survanua

Pays FRANCE

Type de beu de survenue Etablissement de santé

Etabissemant PEIG £ i
Cliauer sur Modifier

‘¥ e Cip
Télephone

38 CLIQUER ICI

— 5]

arvica £ 2o
'_'1'..'-_

Darmicibe d patsr

thes @ Emsbisssment de sanid

Augre

Musfifier @ recherrds

Procédure n° SURV_SDM_MRV_DOCO015

Déqilaration _ Signalement de MATERIOVIGILANCE
1

Date de la déclaration : 02/11/2021 12:31:30 +0:

Profession

Complément profession

Nom

Prénom

Téléphone ou pour les correspondants locaux
Adresse électronigue

Nom de |'établissement ou de I'organisme
Adresse postale

Code postal / Commune

Etes-vous le correspondant de matériovigilance ou son s

Nom (3 premiéres lettres)
Sexe

Age (réel ou estimé)
Poids

Type de DM

Libellé du produit

Référence commerciale

Version logicielle

Fabricant : Nom

Fabricant : Adresse

Fournisseur: Nom = Distributeur
Fournisseur : Adresse

39 Sealectionner I'Etablissement du lieu de survenue N°de lot

Sl onmet il wnd daria e labiriy C-deaacu

N° de série

Date de mise en service
Date d'expiration

Date d'implantation

Date d'explantation
Localisation actuelle du DM
Type d'utilisateur du DMV
Mode d'utilisation du DM

Date de survenue

Poys

Type die bau de survenue @ ElabEssement de santé

Etablisaement
Service
Contact

Tétphone

Damicile du patient
Aulre

Période de survenue

Type de lieu de survenue

Nom de l'etablissement

Adresse

Code postal / Commune

Service

Personne a contacter dans I'établissement
Téléphone du contact

Date d’information du fabricant

Description de l'incident

Nombre de patients ou personnes concernées
Nombre de dispositifs concernés

Si c'est inscrit « DOMICILE DU PATIENT », ne surtout pas selectionner
domicile du patient mais « AUTRE » avec le code postal et/ou ville (pour
les cas particuliers : suivre la procédure habituelle comme avec un MIR)

Classification de l'incident
Situation du signalement (de A & N)

Actions entreprises dans I’établissement

Numéro d'enregistrement interne de la déclarat 4 25

Ce type d'incident est-il prévu dans la notice d"utilisat

Conséquences cliniques et état actuel du patient 34

Actions entreprises pour le patient vis-3-visdu DM 35

Version n° 02

100 2

8
: Télécopie

6&7

14 9o
11

13

17
12a

12b

16
15

21
22
23
31

33

27

39

26
28
29
30

5

Page 8/9
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Finaliser la déclaration

Cliquer sur I'onglet Origine de la déclaration

Cliquer sur le bouton Transmettre la déclaration

Prioriser en fonction de I'indication mise dans MRVEILLE par la priorisation

Cliquer sur Réattribuer = par défaut la déclaration est transmise a
PPLUMEUN. Il faut donc I’attribuer a I’évaluateur en charge de ce

dispositif Matériovigilance - Déclaration d'incident "Rapport initial" (Consultation) : R2124012 Etat: Affectée liormal
p Deéclaration du 17/11/2021 par Mail : STRYKER Endoscopy - Madame Lynch Kim Instructeu! r_

Origine de la déclaration Incident Analyse et commentaires

Vérifier que le nom de I’évaluateur apparait en haut a droite de la fiche.

Etat : Priorisée [Prioritaire]

instructeur [

Priorisation de données ; 01_prioritaire



