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Responsabilités
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Rech. dans les messages et con... O (® Nouveau | v I Supprimer @ Archiver Courrier indésirable |  Ranger Déplacer vers v se» “2 Annuler
Favoris Boite de réception  Filtrer v
~ DOAT Violaine Info Ansm
~ Boite de réception ANSM — Vos informations du 13/0 jeu. 20:18
Liste de diffusion de I'ANSM du jeudi 13 fé... Autres mesures de sécurité

13/02/2020 - [DIV] - Réactif - Elecsys Troponin T hs cobas e
~ REACTOVIGILANCE 801- Roche Diagnostics - Information de sécurité

L'ANSM a été informée de la mise en ceuvre d'une action de sécurité effectuée
par la société Roche Diagnostics. B

I —— L(e3sztgilli(ia)teurs concernés ont regu le courrier ci-joint (13/02/2020) L

concerne

Cette action de sécurité est enregistrée a 'ANSM sous le n°® R1919999.
Lire aussi

+ Réactif - Elecsys Troponin T hs cobas e 801- Roche Diagnostics
(2019/11/07) - Information de sécurité

Pour vous désabonner, cliquer ici
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Cas n’1: le laboratoire n’est clairement pas concerné (automate, réactif ou dispositif de

prélevement non utilisé au laboratoire), I’alerte recue est mise a la corbeille sans

enregistrement sur le tableau de suivi.
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Courrier - vdoat@ghnd.fr | ¢ — LE
€ ) G’ @  https://webmail.ghnd fr/owa/#path=/mail/AAMKAGNhNTNhZDRL TEWZT ctNDNIZS1 hZTHLWIIZHIVWZmZTMSMQAUAAAAAA CvXOmhég 10% Rechercher B @ 3 a =
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~ DOAT Violaine Info Ansm
~ Boite de réception 812 ANSM — Vos informations du 11/0 mar. 2017

Liste de diffusion de 'ANSM du mardi 11 ...
BIOLOGISTES 237

HEMATIMAGE Info Ansm
ANSM — Vos informations du 11/0 mar. 12:40

QUALITE O Liste de diffusion de 'ANSM du mardi 11 f... \/

~ REACTOVIGILANCE

lundi
concerné
- Info Ansm
non concerné . . - , . .
ANSM - Vos informations du 10/0 fun. 2045 Sélectionnez un message pour le lire.
REUNION BIO Liste de diffusion de I'ANSM du lundi 10 fé...
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¥ Info Ansm
Eléments supprimés 2 ANSM — Vos informations du 06/0
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INBOX.sent-mail Info Ansm

ANSM — Vos informations du 05/0 me

Liste de diffusion de 'ANSM du mercredi ...

Notes

Sans titre - Paint
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Prise en charge de l'alerte par le responsable du traitement: le biologiste référent du
secteur concerné ou le cadre de santé ou le réactovigilant.

Renseignement du formulaire SMQ/F/o59.

Mise en ceuvre des mesures conservatoires nécessaires selon les recommandations de
PANSM ou du fournisseur (retrait de lot avec le formulaire SMQ/F/012, retrait de la
référence, controle des résultats avec contact des prescripteurs, rappel de patients,
modification de procédure ...).

Diffusion de I’alerte (formulaire SMQ/F/040) au poste de travail si nécessaire.

Information du personnel du laboratoire etfou des unités de soins, prescripteurs.
Utilisation du bordereau de retrait de lots : formulaire SMQ/F/o12.

Envoi de I"accuse de réception a ’expéditeur de ’alerte par fax ou par mail.
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e Fiche de suivi des alertes de
SMQJFfo59/Vo8 réactovigilance

Date d’application : 26/07/2018

Alerte recue le:

N

Par: l
2 mail OFax QcCourrier QFsEl QAutres:

Emetteur

Descendante : JANSM O Fournisseurs Ascendante : dUnités de soins QLaboratoire

Transmise le :

Au biologiste référent et/ou cadre de santé, Nom et Prénom :

Réponse du biologiste référent etfou cadre de santé

Laboratoire concerné :
Qnon

Qoui — secteur concerné :

Mots clés descriptifs de la réactovigilance :

O Impact oui (possible impact sur la prise en charge directe du patient) O Impact non

Mesures conservatoires mises en place suite a Fincident :
O retrait de lot(s) (joindre le formulaire SMQFfo1z)
O impact sur les résultats (contact prescripteurs, rappel de patients)

O mise a jour de la procédure d'utilisation

Qautre:
tettre 'alerte Réactovigilance d la paill si néc ire (SMQ/Floga)
1er la fiche de suivi, la retourner au réactovigilant avec alerte et les justificatifs éventuels.
Rédacteur : V. Doat Veérificateur : V. Doat Approbateur : M. Roubille

SMQF/sg/vos Page 1sur 2
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Fiche cléturée par le réactovigilant le : Signature :

SMQ/F/5g/Vo8 Page 2 sur 2

Cloture des alertes:
Cléture de I'alerte (Fo4o, fiche Fosg et F251) par le réactovigilant.
Archivage du dossier complet dans la pochette de I'année en cours gérée par le

réactovigilant (dans le local des archives pour les années précédentes).
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GHND
-
Loberaoi e oo Médcae Formulaire Alerte Réactovigilance
SMQ/Ffo40/Vo2

Date d'application : 31/01/2020

ALERTE
REACTOVIGILANCE

Emarger la fiche de diffusion 2 |a prise de poste

Analyseur concerné :
Analyse concernée :

Consignes a appliquer le temps de 'alerte :

Diffusée le:
Par:

Retirée le :
Par:

A transmettre au réactovigilant (V. Doat) aprés retrait pour archivage

Approbateur :
B. Vand llebrouck
SMQ/Flogo/Voz Page 1sur1

Rédacteur : V. Doat Vérificateur : V. Doat
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Version n*d
R EORDEREAL DE RETRAIT DE LOT|S) Drate de création : 08,/02/07
BT EUR S Page :1/1
RECEPTION DE L"ALERTE GILAN
e -
Par: O Courrier Nom du arodult concermé: -
M Faw Il
Referemoeta):
Venant d= O At
O Latorataire N g2 lotis)

O Austres -

MNom dz la personnz qui prend en charge |2 dossier :

{ SORVICLS DL SOINS PAR LV

TMANSMISSION DC L"ALCATL A&

[CH -
Far =
I Telephanz
Ovisitz
Az DO Médecn
O Cadre de sante
EIICE ou autrs
Dacurrerts remia CINan
Sou
Conduta tanic DI Procidard | mise sn quarsnain dee prods

DI Procider su retour das produit: 1 0« la al 3 s alanaluins
035€ reférer aux documents remis

DO Tenir le vigilant informé

COUPON A RETOURNER AU VIGILANT
Nomdu produit et référence
Ninm st canuica
T Men concernd
O Mombre o'unités retournées Signature :

T Mise en quaran’

COORDONNEES DES WIGILANTS
= Watérlovigilant ; Pierme MGNON Tel (7343 Fax ;7338
= infectiovigilant : Evelyne BOUTON Tél:7113 Fax 1 7496
*  Charmecovigilant : Emmanuellz PONT Tél - 74 67 Fax - 7461
= Réactovigilant: Vohire DCAT Tel:7293 Fax:7388
= Homwvigilel Beimard RIVO RE Tel 7117 Fax . 7496
®  dovigilant : Fhilippe CHUVA 11 e AUr
+ Brrat o | e sericns om paine st eics-techuiquet rufte 3uns skt sz res (UO/S08ET)

V92018

SMQFoiz_Vez Fage2curz
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Numero
AAAA[XX

Date réception
M/ an

Emetteur de l'alerte

Alerte descendante

Alerte ascendante

ANSM

Fournisseur

Unité de soins

Laboratoire

Secteur CoOmcerme

F59 tranmnsmis le
L N OO

F59 tranmnsmis a

nots cles

Mesures conservatoires

Retrait de lot

impact sur les
resultats

MAJ procédure

Autre

Retour du F59
1M an

le .
Cléture
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b. Alertes ascendantes internes au laboratoire

Identifier le probléme

— T,

Recommandations suivies Recommandations non suivies
Probleme reactifs Probleme automates R.A.S.

l l

Déclaration a I’ ANSM et au fournisseur par le réactovigilant avec le document CERFA
disponible sur le site de PANSM (rubrique Déclarer un effet indésirable/Dispositif
médical/Dispositif médical de diagnostic in vitro/professionnel de santé).

Si besoin, mettre I'alerte SMQ/F/040 a la paillasse concernée.
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c¢. Alertes ascendantes dans une unite de soins

Remplir la fiche de signalement d’événement indésirable (documentation Bluekango) en
cochant vigilance sanitaire [ réactovigilance.

Le signalement recu par la cellule qualité de I’établissement sera transmis au réactovigilant
pour traitement.

ACTUALITES DU GHMND

Bienvenue sur le nouveau logiciel qualité GHND

FORMULAIRES TABLEAU DE BORD DE LA GESTHON DES RISQUES GESTHON DMOCUMENTAIRE

ACCUEIL VHGILANTS

RECHERCHE DOCUMENTAIRE

l l ' ﬁ I R!_‘:_$_|—Jy!§l,l [ gans e contenu

T Evenement SRUES £ IDECLARER

indésirable

- DOCUMENTS RECENTS
A TDNOCUMENTAIRE F S INFORMER -
L °ASTPOCUMENTARE/SNFORMER | RePIaS
Guide de gestion des F5El Intragual GHHND
Cg JC J Crmy ) Cegle ) O
- - w £ :’ w SRR R R e s Guide de deéclaration FSEl Intragual GHND
- : omedst

Guide de getion documentaire Intragual GHHD

SUIVI PAQSS f EVALUATIONS INDICATEURS SASOT
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N D Favoris Recherche rapide Q
FSEI_GHND V1

= Supervision @ Statistigues  Q, Recherche avancée

e

Fiche N® FSEITM-20-0029
Etat : Analyse et traitement en cours

Déclaration
Nom et prenom du déclarant DOAT Violaine - LABORATOIRE (CHPO) Date de la saisie 14/02/2020
Métier Biologiste Site concerné CHPO
Service concerné Laboratoire Responsable Martine ROUBILLE
responsable Cadre de santé référent Chrystelle COSTE
Email(s) pour liste de diffusion vdoat@ghnd.fr
Personnes concernées par |'événement Personnel
Nom du personnel SF
Témoin de |'événement Non
Nature de |'événement Vigilances sanitaires
Vigilances GHND Réactovigilance

Information patient/ résident / famille en

cas de dommage lié aux soins Non
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Mom du réactif incriminé flacon hémoculture
Référence du produit knuoi

Fournisseur Biomérieux

Date de péremption 3/01/2020

Humeéro de lot kjgl hmou

Choix du correspondant réactovigilance Correspondant réactovigilant - CHPO

Description de lévénement

Date de lI'événement 14/02/2020 Heure de I'événement 08:00
Texte a compléter : attention a la formulation , rester factuel et courtois
ATTENTION ALERTE TEST

e Flacons d'hémoculture en réserve : périmés.
Piéce jointe
Actions immédiates mises en place flacons jetés

Indiguez RAS si pas dactions immediates

Fréquence et gravité de ce type dévénement

Fréquence de I'événement Jamais vu
Gravite Significative
Aide a la cotation de la gravite :

Mineure: conséguences mineures sans préjudices

Critique: Conséquences graves (ex : réintervention , préjudice ayant un retentissement sur la vie quotidienne , incapacité partielle permanente )
Catastrophique: conséquences trés graves (ex @ invalidité permanente , seguelles graves , decés)
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Description de lévénement
Date de |'évenement 14/02/2020 Heure de |'événement 08:00

Texte a compléter : attention & la formulation , rester factuel et courtois
ATTENTION ALERTE TEST

e Flacons dhémoculture en réserve : périmes.
Piece jointe
Actions immédiates mises en place flacons jetés

Indiquez RAS si pas dactons immédiates

Fréquence et gravité de ce type dévénement

Fréguence de |'événement Jamais vu

Gravite Sgnificative
Aide a la cotation de la gravité :

Mineure: conséguences mineures sans préjudices

Critique: Conséquences graves (ex : réintervention , préjudice ayant un retentissement sur la vie quotidienne , incapacité partielle permanente )
Catastrophiqgue: conséquences trés graves (ex @ invalidité permanente , sequelles graves , décés)

Conséquences de lévénement

Conséquences de |'événement Pas de conséguences

Désignation étape Analyse et traitement par le référent

Entite d'organisation : Vigilants -- Réactovigilant-CHPO Date previsionnelle 2570272020

Liste de diffusion
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Conséquences de l'événement

|
3

Conséquences de |'événement Pas de conséguences

Désignation étape Analyse et traitement par le référent

Entité d'organisation : Vigilants -- Réactovigilant-CHPO Date prévisionnelle 25/02/2020

Liste de diffusion

Analyse et traitement

Identification Analyse et traitement automatigue

Responsable Analyse et traitement

e DOAT Violaine | Date Analyse et traitement automatique | 14/02/2020

Confirmation de la vigilance

Vigilance confirmée Qui Maon
Cotation de la criticité Données pour la cotation de la criticité
Fréquence Gravite
Une ou plusieurs fois par an significative
UMe ou plusieurs fois par mois Majeure



RéaCtOV| g | I ancau C H P@mrgoinJaIIieU

Analyse et traitement

Identification Analyse et traitement automatique

Responsable Analyse et traitement DOAT Violaine | Date Analyse et traitement automatique | 14/02/2020
automatique

Confirmation de la vigilance

Vigilance confirmée Oui Mon
Cotation de la criticité Données pour la cotation de la criticité
Fréquence Gravite
Une ou plusieurs fois par an significative
UNe ou plusieurs fois par mois Majeure

Résultats de la cotation de la criticité
Criticité V/VH - | Cotation associée V/VH 0 I

-

La Criticité est le produit de la frégquence par la gravité : Criticité=fréquence®gravité
Risque a surveiller : cotation 11 & 22 Risque & traiter en prioriteé : cotation 24 2 55 Risque non critigue : cotation 3 & 10
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Cloture alerte

Retourner

RESEAESHE SN DOAT Violaine | Date Cléture alerte 14/02/2020
alerte

Alerte claturée
Commentaire

Identification Cléture alerte

15 7 2000

Glissez ici le(s) fichier(s
Pigce jointe Mote pour information.pdf “
Biomérieux AH_im - 18- FCA 4108-1.pdf [T}

m Cléture alerte En Cours Cléture alerte Terminée
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Rech. dans les messages et con... O () Nouveau | v M Supprimer & Archiver Courrier indésirable|v  Ranger Déplacervers v ses
Favoris Boite de réception  Filtrer Déclaration FSEi FSEITM-20-0029 de type :
A DOAT Violaine *  Vigilances sanitaires pour action

~ Boite de réception

Violaine DOAT <vdoat@ghnd.fr>

Violaine DOAT € Répondre
Déclaration FSEi FSEITM-20-0029 ¢ 13:59 ven. 14/02/2020 13:59
Bonjour, Vous &tes désigné comme destin... A DOAT Violaine #
~ REACTOVIGILANCE
concerne Etiquette : Suppression 2 ans inbox (0 ans) Date d'expiration : 13/02/2022 13:59
non concerné
Bonjour,

Vous étes désigné comme destinataire pour action.

Veuillez cliquer sur le lien suivant pour accéder a la fiche n°FSEITM-
20-0029 : Cliguez ici :

Bonne journée.
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A Bilan des annuel des vigilances
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