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an :)m REACTOVIGILANCE o R
) Directic

i nitaire
DECLARATION
D'UN
INCIDENT OU
RISQUE IVINCIDENT

g st borali ga ad il du medar
et des prodeia de mese

A télécopier au 24 37 02 ou par e-mail 4 ip.dassi@ gouv.ne

Le déclarant | | Le dispositif concerné
MNom, prénom Type de Dispositit Médical de Diagnostic in Vitro (DMDIV)
("o réactif o automate *)o autotest
Cualile O récipient pour échantillon O accessoire O autre

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

. MNom commercial' modéle/type/Té férence
Adresse professionnelle ype

Domaine dapplication

code postal CORMMILRNE
E-mail
Dénomination commune
TéKphone
BN N” de série ou de lot Version logicielle
Fax

Date de péremption Date de mise en service
O Etablissement de santé o EFS
o Fabricant o Mandataire o Distributeur

MNom et adresse du distributeur
o LABM privé o Autre

Le déclarant est-il le correspondant

de réactovigilance 7
(o || L

Nom du cormespondant : code postal commine

MNom et adresse du fabricant

Tél :

Fax. :

code postal CORIMUnE
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Circonstances et consequences de Uincident ou du risque d’incident

Datedesmvenue:l | | | | | | hen de survenue -

MNom, guahte, téléphone, fax de 1'uhhsateur s1 different du declarant

Nature de I'incadent

Dieseniphion des farts et conséquences constatess
{joindre les donnees chiffrees necessaires a I'expertize)

Une descrption plus complete sur paprer hibre de  page(s) est jointe a cette fiche

Le fabneant ou fowrmsseur est-il informeé | 51 om | guelle athiude a-i-1] précomses 7
de |"incident ou risque d'incident 7

ol ] [l ]

Mesure(s) pnse(s) par ['utihsateur le cas echeant (mesures conservatomes)
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