Réactovigilance au CH Pierre
Oudot de Bourgoin Jallieu

Responsabilités :
1 biologiste réactovigilant

1 interne en biologie
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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 3
~ 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.

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

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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-

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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GHND

0 CEEETETID

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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prpT—
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

Rédacteur : V. Doat Vérificateur : V. Doat Apj::'r'o‘t:ateurlz '
B. ouck

SMQ/Flogo/Voz Page 1sur1
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JD Vergon n*d
T EORDEREAL DE RETRAIT DE LOT|S) Date de création : 08/02/07
BT EUR S Page :1/1
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O Austres - -

MNom dz la personnz qui prend en charge |2 dossier :
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Far Orax
O Telephonz
Ovisitz
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DO Tenir le vigilant informé
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Nomdu produit et référence
Ninm st canuica

T Men concernd
O Mombre o'unités retournées Signature :

T Mise en quaran’

COORDONNEES DES WIGILANTS
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+ Bir 4 5|3t s servns o saine et madice-bechuig e ufe 3ume s s e (MOVSORE)

V92018

SMQFoiz_Vez Fage2curz



Numero
AAAA[XX

Date réception
M/ an

Emetteur de l'alerte

RéaCtOV|g||ance au CH PO Bourgoin Jallieu

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.

w i

Bienvenue sur le nouveau logiciel qualité GHND

ACTUALITES DU GHMND

FORMULAIRES

TABLEAU DE BORD DE LA GESTHON DES RISQUES

GESTHON DHOHCUMENTAIRE ACCUEIL VHGILANTS

RECHERCHE DOCUMENTAIRE

o, e e — =
indésirable =
l l | ﬁ I [ .._E..'.E.I—MIMEIJ dans ke contenu
-1 DOCUMENTS RECENTS
DMOCUMENTAIRE F S"TINFORMER =
| BASEDOCUMENTAIRE/SUNFORMER | RePIaS

Guide de gestion des F5El Intragual GHHND
Ceg Ilgmm) Cimg ) Cgee) MO0

Guide de deéclaration FSEl Intragual GHND
omed:-t

Guide de getion documentaire Intragual GHHD
SUIvI PAQSS F EVALUATIONS INDICATEURS SST
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N D Favoris Recherche rapide
FSEI_GHND V1

= Supervision @ Statistigues  Q, Recherche avancée

Q

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

Temoin 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
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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



RéaCtOV|g||ance au CH PO Bourgoin Jallieu

Retourner

Cloture alerte

Identification Cléture alerte

RESRESHC SRR DOAT Violaine | Date Cléture alerte 14/02/2020
alerte

Alerte claturée
Commentaire

15 7 2000

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

Cléture alerte En Cours Cléture alerte Terminée
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Rech. dans les messages et con... SO

Favoris

~ DOAT Violaine

~ Boite de réception

~ REACTOVIGILANCE
concerne

non concerne

P P . — .
(+) Nouveau | v [ Supprimer = Archiver

Boite de réception  Filtrer v

Violaine DOAT
Déclaration FSEi FSEITM-20-0029 ¢ 13:59

Bonjour, Vous étes désigné comme destin...

Courrier indésirable | Ranger Déplacer vers v sss

Déclaration FSEi FSEITM-20-0029 de type :
Vigilances sanitaires pour action

Violaine DOAT <vdoat@ghnd.fr>
€ Répondre

ven. 14/02/2020 13:59

A DOAT Violaine 4

Etiquette : Suppression 2 ans inbox (0 ans) Date d'expiration : 13/02/2022 13:59

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.

W
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* Bilan des annuel des vigilances
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ﬁﬂ DOAT Violaine
Bienvenue sur le nouveau logiciel qualité GHND
ACCUEL FORMULAIRES TABLEAU DE BORD DE LA GESTION DES RISQUES GESTION DOCUMENTAIRE ACCUEIL VIGILANTS
RECHERCHE DOCUMENTAIRE
L/}\\J L%J L i _J L* I R_EE'J—J%J [ dans le contenu
| | _— p
: ! RENAL. DOCUMENTS RECENTS

BASE DOCUMENTAIRE / S'INFORMER -
reridS
Guide de gestion des FSEl Intragual GHND

L } _J L m J L’jJ L%J ‘|—‘|A‘“S‘ Guide de déclaration FSEl Intragual GHND

omed't

Guide de getion documentaire Intraqual GHMD

SUIVI PAQSS / EVALUATIONS INDICATEURS ansm

[_D_] [._,,hg_:] [__ ﬁ‘_] [M] Aurore ENQUETES :
~ | easily”

URGENCES ALERTES - GARDE ADMINISTRATIVE / CADRES

5
() g ) (@ICg ) mam
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GHND & @

FORMULAIRES TABLEAU DE BORD DE LA GESTION DES RISQUES GESTION DOCUMENTAIRE ACCUEIL VIGILANTS

= GESTION DE LA QUALITE ET DES RISQUES
ALERTES SAMITAIRES DESCENDANTES GHMD

ALERTES SANITAIRES DESCENMDANTES GHNEA

DECLARATION ACCIDENT DE SERVICE
FSEL_GHMD ¥1

w01 - EVENEMENTS INDESIRABLES CLASSIQUES

FORMULAIRE DES CHUTES GHMD

i

DOAT Violaine
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Favoris Recherche rapide Q

ALERTES SANITAIRES DESCENDANTES GHND1

= Supervision & Statistiques O Recherche avancée

] Tableau de bord de DOAT Violaine

A traiter En retard Az

retour
Fiche en Attente de Alerte 0
Suite donnée 4 1
Fiche en attente de Cléture alerte 0
Etat des fiches que vous avez émises (depuis 12 mois)
a

Fiche(s) terminge(s) Fiche(s) en cours
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Favoris Recherche rapide Q

G HN D ALERTES SANITAIRES DESCENDANTES GHND1

= Supervision @ Statistiques O Recherche avancée

lier MNoed-Drouphing
Accuei

Suite donnée
En retard

m- w
rant T
d'émission

ADC11-20-0010 DOAT Violaine 13/02/2020
ADC11-20-0009 DOAT Violaine 13/02/2020
ADC11-20-0008 DOAT Violaine 13/02/2020
ADC11-20-0007 DOAT Violaine 13/02/2020

@ Nombre de résultats : 4
Paramétrage des colonnes

Choix des colonnes & afficher dans le tableau de bord de létape Paramétrer
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Fiche M* ADC11-20-0010
Etat : Suite donnge

Alerte
Déclarant DOAT Violaine - Date d'émission 13/02/2020

LABORATOIRE {CHPO)

Description de de lalerte

Origine de l'alerte AMSM
Date de récéption de

I'alerte 30/01/201%
P:"I.ode de réception de Mail
'alerte
Hature de l'alerte Réactovigilance : Laboratoire/ Biologie medicale
Libelle alerte Adeno/Rota TDR
Alerte (pdf)
Réactovigilance
Laboratoire CHPO .

2 Oui
concerné 7
Mesures conservatoires .
GHND MAJ procédure

Secteur(s) concerné(s)
Mots Clefs Adenovirus, Rotavirus, TDR
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Type daction a mettre en place pour cette alerte

Suite a donner Information

Lites et services concernés par lalerte

Site(s) concerné(s) GHHD

Transmission alerte Labaratoire

Professionnels concernés pour information ou action

Professionnels
CONCETNES

Autres

Précision technicien

Suite donnée

Pilote : Date prévisionnelle

DOAT Violaine - LABORATOIRE
1 (CHPO) 24/02/2020

Suite donnée pour la prise en compte de l'alerte
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Pilote : Date prévisionnelle

DOAT Violaine - LABORATOIRE

(CHPO) 24/02/2020

Suite donnée pour la prise en compte de l'alerte

DOAT Violaine

Désignation étape Clture alerte

I Pilote : Désignation automatigue

Réponse a laction spécifique demandée
| Responsable Action DOAT Violaine | Date action 14/02/2020
Réponse a
l'action
specifigue

demandée
0/ 2000

Réponse ok - envoi pour dfture
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Favoris Recherche rapide Q

|

talier Moed-Deuphin

G_G H N D ALERTES SANITAIRES DESCENDANTES GHND1
L

= Supervision @ Statistiques  Q Recherche avancée

Rechercher les fiches dans tous les états dont tout le monde est acteur de(s) U'étape(s) toutes les étapes durant la période glissante

Glisser une colonne ici pour grouper la recherche

. Date de
i i < < Site(s i
Tiprede Libellé alerte SHirzdE Date d'émission Profesmonr'lels Suite a donner RESDO':'Jable Respon,able nte[,)' . récéption de A'c?mn
falerte lalerte concernes Action Cléture alerte concerné(s) Falerte specifique
~|¥ b ks Y Y Y

7 | DOAT Violaine | 7 b4 ¥ b4

Réactovigilance :

ADC11-20-0010 DOAT Vialaine ANSM Adeno/Rota TDR | Laboratoire/ 13/02/2020 Autres Infarmation DOAT Violaine GHND 30/01/201%
Biologie médicale

Réactovigilance :
ADC11-20-000% DOAT Violaine Fournisseur ident spectro [2A | Laboratoire/ 13/02/2020 Autres Information GHND 21/01/2019
Biologie médicale

Réactovigilance :
ADC11-20-0008 DOAT Violaine Fournisseur Ident spectro I2A | Laboratoire/ 13/02/2020 Autres Information GHND 21/01/2019
Biologie médicale

Flacons
hémoculture = Réactovigilance :

ADC11-20-0007 DOAT Violaine Fournisseur date expiration Laborataoire/ 13/02/2020 Autres Infarmation GHND 14/01/2019
erronge sur Biologie médicale

code 2D
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HND

talier Mord-Dauphiné

Favoris

ALERTES SANITAIRES DESCENDANTES GHND1

= Supervision

Recherche rapide

& Statistiques

Q, Recherche avancée

Q

Q Tableau de bord de DOAT Violaine
A traiter En retard i3
retour
Fiche en Attente de Alerte 0
Suite donnée 3 1
Fiche en attente de Clature alerte 1
Etat des fiches que vous avez émises (depuis 12 mois)
4

Fiche(s) terminée(s) Fiche(s) en cours
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Favoris Recherche rapide Q,

ALERTES SANITAIRES DESCENDANTES GHND1

= Supervision @& Statistigues Ol Recherche avancée

talier Nord-Douphing

@ Tableau de bord de DOAT Violaine

A traiter En retard DT

retour
Fiche en Attente de Alerte 0
Suite donnée 3 1
Fiche en attente de Cloture alerte 1
Etat des fiches que vous avez émises (depuis 12 mois)
a

Fiche(s) terminge(s) Fiche(s) en cours
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Réponse a laction spécifigue demandée

Responsable Action DOAT Violaine Date action 14/02/2020
Réponse a l'action ok
specifique demandée

Cloture alerte

Identification ClSture alerte

Responsable Clsture 1) 1 vislaine | Date Cléture alerte | 14/02/2020
alerte
Commentaire
0/ 2000
Pigoe jointe Glissez ici le(s) fichier(s m

m Cléture alerte En Cours Cléture alerte Terminée
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Réponse a laction spécifigue demandée

Responsable Action DOAT Violaine Date action 14/02/2020
Réponse a l'action ok
specifique demandée

Cloture alerte

Identification ClSture alerte

Responsable Clsture 1) 1 vislaine | Date Cléture alerte | 14/02/2020
alerte
Commentaire
0/ 2000
Pigoe jointe Glissez ici le(s) fichier(s m

m Cléture alerte En Cours Cléture alerte Terminée
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—

I Croisement de q peant

Responsable Action

||'_ Nombre de fiches

(" Répartition Origine de ['alerte
P’ Cette statistique represen ) . que occurrence du premier critére empile, en fonction d'un second critére
Professionnels concernés

- Délais -
. Suite @ donner
Calcul sur champs Responsable Clgture alerte
F  Période du 14122018 ]| g Site(s) concerné(s)
|.— Champs numeriques Transmission alerte
, . Mesures conservatoires GHMD
[ Champs date b Affichage Par année -
) Mode de réception de [alerte
Statistiques multi-fonctions Secteur(s) concerné(s)
P Date de référence  Champ D . E récéption de lalerte
P Nature de lalerte P v
il Croisement de deux critéres .
Secteur concerné
»  Critére horizontal (abscisses) | Veuilez choisir une catégorie |L] ou  Par mois -

P Critére vertical (ordonnées) Déclarant -

[ln Généfer
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satstaues X

Calcul du nombre de fiches

lli Croisement de deux critéres

1] Mombre de fiches

Veuillez choisir une série

r Répartition

P’ Cette statistique represe aque occurrence du premier critére empile, en fonction d'un second critére

|- Délais Responsable Action

Origine de l'alerte

Calcul sur champs Professionnels concernégs

P Pérode du 14122018 [ | g i 3 donner

|_ Champs numériques
Responsable Cliture alerte

la  Champs date P Affichage Par annés + | Site(s) concerné(s)

Transmission alerte

SETRAN L s e Mesures conservatoires GHND

P Date de référence Champ = récéption de lalerte -

1] Croisement de deux critéres Mode de réception de lalerte

Secteur(s) concerné(s)

P Critére horizontal {abscisses ! u  Par mois
‘ Nature de [alerte d

Secteur concerné

P Critére vertical (ordonnées) : Déclarant |L]

[ln Généfer
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