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143/147, Bld. Anatole France

93285 SAINT-DENIS Cédex
DIRECTION DE L’EVALUATION CADRE RESERVE A L’ AFSSAPS
DESDISPOS TIFSMEDICAUX

Dossier suivi par: S. VAILLOT Tél.: 01.55.87.37.36

DEPARTEMENT DES Numéro d’ enregistrement Afssaps: ......ccvvvvvviivicnieeennn,
DISPOSI TIFSMEDICAUX Dated enregistrement:/ / /[ [ /1 1/

UNITE MATERIOVIGILANCE
CADRE A REMPLIR PAR L’ETABLISSEMENT DE SANTE

Questionnaire rempli Par: .......oeveeieeiiiie e e
QUAIITE . e
Date:/ /[ 1/ 111/

QUESTIONNAIRE PINCE A SUTURE MECANIQUE

IDENTIFICATION ET CONFIGURATION DE LA PINCE

Dénomination commerciale delapince (MOAEIE) .........covvveeeereerirerereere e e
REFErENCE AEIAPINCE ...t sttt s be s be s aeeae e e e nestesreeneeneas
NUMErO de [0t A TAPINCE ....c.veveceeeeee ettt re e ne e e eeen e e
Sagit-il d'une pince réutilisable 0U AUSAGE UNIQUE ? .......cveueieeeieieeeceeie et e e )
Tallled'agrafage résorbable ou Non résorbable ..o .
L'incident est-il survenu lors de lutilisation d'une recharge 9 OUI 9 NON

Si oui, NUME0 de ot delareCharge .......cccoveeverieece e

TYPE DE SS TUATION RENCONTREE (cocher laou (les) case(s) correspondante(s)

9 Non ouverture initide de lapince
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9 Non fermetureinitide de la pince
Pour les cas ci-dessous, joindre le compte-rendu opératoire anonymise

9 Non agrafage

9 Non agrafage avec section (mettre le lot en quarantaine et atendre avis AFSSAPS)
9 Non section

9 Non ouverture secondaire

9 Extraction impossble de I'agrafeuse

9 Absence d'agrafes

9 Mohilisation intempestive du chargeur

9 Agrafage partid (ou discontinu) per-opératoire

9 Lé&chage partiel ou totd per-opératoire

9 Lé&chage de la suture post-opératoire (joindre CR d-hospitalisation anonymisd)

PreCiser @ AEIAIS ..o e
O AULIE (PFECISEN) weeuveveeueetesteeteeteste et etesteeseeeestesseeseessessesseesesseessensesaeeseensenseeneeneenes

FREQUENCE DESINCIDENTS (cocher laou (les) case(s) correspondante(s)

9 Il sagit du premier incident
9 Cetype dincident sest dgaproduit

Nombre d'inCidentS identiQUES ...........cvcevereeieeeeese e
Numeéros de lot concernés et dénomination commerciale des pinces...............
QD_2 PINCES Version 1

Afssaps, 18/07/01



