
Matériovigilance 
SIGNALEMENT D'UN INCIDENT ou RISQUE D'INCIDENT 

Numéro d’identification de la déclaration : 

 
 
 

Date du signalement : 
 
 

L'émetteur du signalement 
Nom, prénom : 
 

Qualité : 
 

Adresse professionnelle : 
 
 

Code postal :                                 Commune : 

E-mail : 
 

Téléphone : 
 

Fax : 

 Etablissement de santé                                             Association distribuant DM à domicile  
Fabricant / Fournisseur                                              Autre 

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

 

Le dispositif médical impliqué (DM) 
Dénomination commune du DM : 
 

Dénomination commerciale (modèle/ type/ référence) : 
 

N° de série ou de lot : 
 

Version logicielle : 

Nom et adresse du fournisseur : 
 
 

Code postal : Commune : 

Nom et adresse du fabricant : 
 
 

Code postal :  Commune : 
 

L'incident ou le risque d'incident 
Date de survenue : 
 

Lieu de survenue : 
 

Conséquences cliniques constatées : 
 
 
 
 
 
 
 

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 libre. Préciser alors 
le nombre de pages jointes, et rappeler le nom de l'émetteur sur chaque page. 
 
 
 
 
 

 
 
 

Mesures conservatoires et actions entreprises : 
 

Situation de signalement (de A à N) : 
 voir nomenclature page 2/2 

Le fabricant ou fournisseur est-il informé de l'incident ou 
risque d'incident ?  Oui                           Non 

DECLARATION À ADRESSER A L'ARASS par e-mail à vigilance.arass@administration.gov.pf 

mailto:vigilance.arass@administration.gov.pf


 Aide au signalement des incidents 

 
 

 
Faits techniques et conséquences cliniques observés 

 

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

 
 

Erreur manifeste d’utilisation ne mettant pas en cause la sécurité du DM 

ou évolution naturelle de l’état de santé d’un patient 

 
 
 
 

NON 

 
 
 

OUI 

 
 

 
 
Pas de déclaration à l’ARASS. 

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) 

 
 

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

 

 

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

 

Incident 

isolé 

 

Incidents 

répétitifs 

       

Non grave 

ou risque 

non grave 

 

Risque 

grave 

 

Incident 

isolé 

 

Incidents 

répétitifs 

       

Non grave 

ou risque 

non grave 

 

Risque 

grave 

 

Incident 

isolé 

 

Incidents 

répétitif

N M L K J I H G F E D 

C 
 

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 

A 

Pas de déclaration B 

Pas de 
déclaration 

Déclaration 
facultative 

Pas de 
déclaration 

Déclaration 
facultative 

Déclaration 
facultative 

Déclaration 
facultative 

Pas de 
déclaration 

Déclaration 
obligatoire 

Déclaration 
obligatoire 

Déclaration 
obligatoire 

Déclaration 
facultative 



SIGNALEMENT D'UN INCIDENT ou RISQUE D'INCIDENT 
 
 


