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Cadrearemplir par I’ éablissement de santé

Questionnairerempli par :
QUAlITE: o
Date:/_/ /1 /] 11/

Questionnaire complémentairerelatif a un signalement de matériovigilance impliquant un
appareil de Phacoémulsification, de vitrectomie postérieure ainsi que leur s accessoir es.

| - Circonstances del’incident

DF (=X o el o = = 1] o I PP

I8 010 B 0] 7= 1o

A quel moment de I’ intervention I’incident S est-il produit ? ..........ooooi i
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e Lamachine a-t-elle été utilisée :

1 sur d'autres patients avant I’ intervention ?
1 sur d autres patients aprés I’ intervention ?

Si oui, y avait-il des signes permettant d’ anticiper lapanne?.............cooeviiiiiiiiiiiie e e,
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e Sioui, lequel ?

1 piéceamain
cassette
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e Lapédaeatelleété changéeencoursd intervention 2..........c.oovviiiriie i i e e e
e Etat général delapiéce amain et de ses accessoires :

- tubulure... .
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o DEfAULS VISUEIS CONSIALES ©... ... ct it ie e et e e e e et e e e e e e eaeeaeae s

e Réglages delamachine:

s PUISSAINCE. . et e ete et e e e e e e e e
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e Diamétredel’embout UtiliSe:.......ccovv e

Il - Identification du M atériel

o MarquUe: ..o

o Lematériel est-il controlérégulierement 2......................

e Date de la derniere maintenance :
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e Sagit-il dun dispositif a circuit ouvert qui a été modifié pour répondre a la
=0 1= 00T 016 o] 1 1

Si oui comment ?

1 posed un filtre hydrophobe
-0 =Y (o= o 1=
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o Le systeme de pédale garantit il que I’ émission des ultrasons ne soit réalisée que lorsgue la piéce

11 - Identification de la piéce & main

o Marque ...
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Date de la derniére maintenance :

I o0 £ 1= ot U= P
S ¢ =.Y.=: 011 Y
e Nombre estimatif de cycles de stérilisation subits par I’ équipement avant I’ incident :

100

7 500

71000

1 non connu

- | dentification des accessoir es

e Cassette et tubulure de phacoémulsification :

] Marque:.

1 Type:. :

1 Modele ( n° Iot date de peremptlon)

Cassette:............... 1 ausage unique CIréutilisable

La conception de la cassette ou de la tubulure a-t-elle changé récemment 2..............ccoovveen.

e Accessoire de vitrectomie postérieure :

] Marque:.

o Type:. :

1 Modéle ( n° Iot date de peremptlon)

Cassette: .............. [J ausage unique I réutilisable

La conception de la cassette ou de latubulure a-t-elle été changéerécemment ? ...............cceeveene.
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V - Observations particuliéres a signaler

V1 - Conséguences cliniguesdel’incident
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