DISPOSITIF DE DECLARATION
ELECTRONIQUE DES IG

DECLARATION PAR CHV ES PAR
CARTE « CPS »

UNITE HEMOVIGILANCE

Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé



Acces sur le portail e-FIT FIG par carte CPS a
I’adresse suivante :

https://e-fit.afssaps.fr/rnhv/rnhv/loginApplet.html

afssaps k

Agence francaise de sécurité sanitaire

_ s


https://e-fit.afssaps.fr/rnhv/rnhv/loginApplet.html

AVERTISSE

Le dispositif déclaratif des FIG impose actuellement
la déclaration par le CHV de I'établissement dans
lequel l'incident grave a eété découvert (lieu de
découverte).

Lorsque l’'incident est découvert dans I’ES et est
survenu dans un ETS ou vice-versa, il est impératif
que les CHV des 2 eétablissements (ES et ETS)
s’informent mutuellement et se concertent avant de
créer la FIG sur e-FIT afin de définir clairement les
lieux de découverte et de survenue. Ces lieux
conditionnent la numérotation de la FIG (non
modifiable par la suite) et I'accés ultérieur a cette

FIG
Au besoin, les CHV peuvent s’adresser au CRH et~
éventuellement a I’Afssaps afssaps»

Agence francaise de sécurité sanitaire

_ s
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Réseau Mational d'Hémovigilance
Déclaration et Gestion des événerments
indézirables transfusionnels

ct1

vos FIT en ligne

. Enregistrement, traftement,
. . évaluation et investigation des
© avéanements indésirables
- transfusionnels.

. Publications, annuaires et
- actualités pour les acleurs du
: résean o hémovigilance francais.

B I e n Ve n U e sur le site de I'hémovigilance ﬂfssaps H{.

Veuillez introduire votre Carte de Professionnel de Santé

puis cliquer sur "Suisant™.

Aide & l'installation
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Réseau Mational d'Hémovigilance
Déclaration et Gestion des événerments
indézirables transfusionnels

ct1

vos FIT en ligne

. Enregistrement, traftement,
. . évaluation et investigation des
© avéanements indésirables
- transfusionnels.

. Publications, annuaires et
- actualités pour les acleurs du
: résean o hémovigilance francais.

Sélectionnez une déclaration ﬂfmpsi
FEIR Effets indésirables receveurs

FEIGD Effets indésirables qraves donneurs

FIG Incidents graves de la chaine transfusionnelle

Aide & l'installation

|2| ﬁ Internet
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Réseau Mational d'Hémovigilance
Déclaration et Gestion des événerments
indézirables transfusionnels

ct1

vos FIT en ligne

. Enregistrement, traftement,
. . évaluation et investigation des
© avéanements indésirables
- transfusionnels.

. Publications, annuaires et
- actualités pour les acleurs du
: résean o hémovigilance francais.

Sélectionnez une déclaration ﬂfmpsi

FEIR Effets indésirabhles receveurs

FIG Incidents graves de la chaine transfusionnelle

Aide & l'installation

rming |'E:| $ Internst
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[} vendredi 15/
F'T Gestion des FIG

ws Accueil

Sélectionnez une opération

Création d'une FIG

FIG N°: | |

é a Internet
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[ ] vendradi 19
F'T Gestion des FIG

s: Création d'une FIG

Etape 1 ! sélectionnez le lieu de découverte

{:} Etablizserment de Santé Préacisez :

I

O Tiers (hors ES, hors ETS) Précisez |'établissernent de santé en relation avec le tiers :

I

Etape 2 ! sélectionnez le lieu de survenue

DEtab“SSEI‘ﬁEI‘lt de Santé Précizez @

I

D ETS Précizez :

I

l{-D'Tierg [hars ES, hars ETS) Précizez |'établissernent de zanté en relation avec le tiers :

I

é a Internet
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== FICHE INCIDENT GRAVE DE LA CHAINE TRANSFUSIONNELLE

EMREGISTRER

I Numéro de la Fiche :

2 Déclarants :

ETS @

SITE :

ES: ES de test

3 Chronologie des événements :

Crate de survenue ! I:I* Heure de survenus : I:Ihl:l rn
Drate i laquelle le professionel a eu connaissance de l'incident : I:l
Drate de signalement au correspondant hémovigilance : I:I

Date de déclaration: 19/03 /2010

F Lieu de survenue :

I
* Esg Choisissezr... W
r précizesz :

5 Lieu de découverte :
i
% Es

r précisez

Tarrmirs

IEI W TekFermab
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Gestion des FIG

«» FICHE INCIDENT GRAVE DE LA CHAINE TRANSFUSIONNELLE

I Wuméro de la Fiche :

2 Déclarants :

ETS !

SITE :

ES: ES de test

Z Chronologie des événements :

Crate de survenue ! I:I* Heure de survenue : I:Ihl:lmn
Date i laquelle le professionel a eu connaissance de l'incident : I:I
Date de signalement au correspondant hémovigilance : I:I

Date de déclaration : 19/03 /2010

F Lieu de survenue :

-

" Es Choisissez... w

ES Dépit de sang : dépit de délivrance

ES Dépot de sang : dépdt relais

ES Dépit de sang : dépit d"urgence vitale
5 Lieu de d4 ES Hors dépot de sang

Labo
r
“Es
. précisez

& Alerte des autres vigilances :

O our O non

TS

é a Internet
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3 Lieu de découverte :
i
% Es

. précisez

& Alerte des autres vigilances :

O our O non

Si Dui précisez !

D F‘harmacnuigilanceD Matériowigilance |:| E-i-:ul.ligilancelj RéactnuigilanceD CLIM

¥ Mature de lincident ayant motivé la déclaration (un seul choix possibla) :

{:} identification patient ou donneur {:}dans étapes processus libération PSL par ETS
{:} dans étapes processzus d'analyses IH receveur l:::::'n:u:-rﬁrﬁuniv:atin:un intra ou inter établizsements
{:} prescription PSL l:::::'|:|resn:ri|:uti|:|n d'analysesz IH receveur

{:} délivrance de PSL l:::::'tran'|51:|_|5in:||'| 3 I'ES

{:} conservation etfou d'entreposzage de PSL
l:::::'tran5|:u:|r'I:.|"av:l'nan'uinerﬁent PSL etfou docurnents de PSL
l:::::'tran5|:u:|r'I:.|"av:l'nan'uinerﬁent tubes d'analyses IH receveur etfou documents de IH receveur

{:} Man-transfusion '::::' Fetard & la transfusion

{:}Autre Si autre, précisez :

B mMotif de déclaration :

|:| Transfusion réalizée |:| Gravité potentielle |:| Incident répétitif

|:| Absence d'étape bloquante ultérieurs |:| PSL avant libération |:| Incident exceptionnel

I:l Sutre

[ YN T T PR I [ ey [ P [ S S Ty | . T

TS

é a Internet
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@ Enquéte initbale (chronologie, analyse des principales causes, conséquences potentielles) :

10 Conséquences ;
Pour le patient :

D Aucune manifestation clinique ou biologique D Eftet indé=irable (EI) chez le recevaur ou donneur
D Marbidité liée & une non-transfusion D Martalité liée 3 une non-transfusian

D Marbidité liee & un retard de transzfusion D Martalité liée 3 un retard de transfusion

ull Re-préléverent du patient " Interruption de protocole transfusionnel

Caoncernant le produit (un seul chaix possible)

OAucune cons&quence 'C}F‘er‘te ou destruction du PSL

lC::'Mise en quarantaine du PSL 'C}Autre

Autre que patient et produit

[ aucune conséquence L] pifficuleés d'approvizionnement en PSL
[ retard de soins ull Man-respect des délais hors urgence
ull Man-rezpect des délais en contexte d'urgence L] Transfusion non-justifiée

L] Transfusion au-deli des &h aprés réception parle servicefunité de soins

ull Man-respect des procédures de transfusion

Si autre, précisez

TS

é a Internet
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1 1 Mesure(s) préventive(s) :

O our O won O uep

Si oui précizez

Meszure 1

Mezure 2

futres mesures

1 Z Mesure(s) cormectives(s] :

O our O won O uep

Si oui précizez

Meszure 1

Mezure 2

futres mesures

TS é $ Internst
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1 3 Enquéte :

O en cours lC:J--"'terrﬁinée O non réalizée O rnon réalizable

1 Déclarations associées :

|:| FEIR azsociée |:| FEIGD associége |:| ACR associée

15 signature du (des) correspondant(s) d"hémovigilance :

Crate !

P CESTIT Cestit Téléphane : |

cps: O gur

r ETS : Mom, Prénam ¢ Téléphone : |

16 Tableau des défaillances :

M® |Etapelz] de la chaine transfusionnelle ol ezt survenu 'incident Défaillances obzervées lides i..,

D Organisation S interne
établizsement

D Crganization S dans
| interface autre établizzsement

1 Choizizsez..,

D Equipements et leurs
SECUFités

D Cansommables (DM,
Réactifs, Anticoagqulants, ..

D Organisation S interne
établizsement

D Crganization S dans
interface autre établizzsement

2 Choizizsez.., V|

D Equipements et leurs
SECUFités

D Caonsammables (DM,
Réactifs, Anticoagulants, ..

D Organisation S interne

[

Individu

D Patient
]

In=titution

[

Individu

D Patient
]

In=titution

TS

é a Internet
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18 Tableau des défaillances :

Me |Etapelz] de la chaine transfusionnelle ad est survenu 'incident

Céfaillances observées lides a..,

D Organisation S interne
établizzament

D Crganisation f dans

interface autre établizsement

D Equiperents et leurs
TECUrités

D Caonsammables (DM,
Réactifs, Anticoagulants, ..
D Organisation S interne

établiszement

D Crganisation f dans

interface autre établizsement

D Equiperents et leurs
TECUrités

D Caonsammables (DM,
Réactifs, Anticoagulants, ..
D Organisation S interne

établiszement

D Crganisation f dans

i Chaoizizsez..,
2 Chaoizizsez..,
3 Chaoizizsez..,

interface autre établizsement

D Equiperents et leurs
TECUrités

D Caonsammables (DM,
Réactifs, Anticoagulants, ..
D Organisation S interne

établiszement

D Crganisation f dans

o4 | Chniziszrz...

— interface autre établizsement

[

Individu

D Patient
]

In=titution

O

Individu

D Patient
]

In=titution

[

Individu

D Patient
]

In=titution

[

Individu

D Patient

TS

é a Internet



=r  Edition  Affichage

Favoris

Cugkils 7

Frécédente = \_/] \ﬂ @ __l\] g"_j Rechercher i:{ Fawvaoris @3 -

T

R -Qrap-

S :EJ https: ffe-fit. afssaps. FrirnbeformyrnbseFigoreation, hkml

ND

4

18 Tableau des défaillances :

Etape(z] de la chaine transfusionnelle od est survenu l'incident

Chaoizizsez..,

Chaoizizsez,

Collecte : Prélévement sang total

Caollecte : Prélévenent par aphérésze

Gualification biologique du don

Préparation

Conservation 3 'ETS/CTSA

Dépdt de zang: Réception

Dépdt de sang: Conservation

Dépdt de zang: Sestion Stock

Dépdt de zang: Mize 4 dizposition (dépdt relais)

Délivrance (ETS,CTA,Dépdt de zang)

Transport (dans les deus sens): ETS ou CTSA - Dépdt de sang
Tranzport [(danz les deus zens) ; Dépdt de zang - Service sains
Transport (dans les deus sens): ETS-CTSA - Service sains
Réception en service de =soins

Entrepozage

Identification du patient

Prescription

Frélévement tubes

Acheminement tubes

Labarataire

Acte transfusionnel : Préparation de la transfusion

#cte tranzfuzionnel : Contrdle des concordances

Acte transfuzionnel : Contrdle de compatibiliteé ABO

#cte tranzfuzionnel : Surveillance de la transfusion

Autre

| Chniziszrz...

Céfaillances observées lides a..,

D Organisation S interne
établizzament

D Crganisation f dans
interface autre établizsement

D Equiperents et leurs
TECUrités

D Caonsammables (DM,
Réactifs, Anticoagulants, ..

D Organisation S interne
établizzament

D Crganisation f dans
interface autre établizsement

D Equiperents et leurs
TECUrités

D Caonsammables (DM,
Réactifs, Anticoagulants, ..

D Organisation S interne
établizzament

D Crganisation f dans
interface autre établizsement

D Equiperents et leurs
TECUrités

D Caonsammables (DM,
Réactifs, Anticoagulants, ..

D Organisation S interne
établissement

D Crganisation f dans
interface autre établizsement

[

Individu

D Patient
]

In=titution

O

Individu

D Patient
]

In=titution

[

Individu

D Patient
]

In=titution

[

Individu

D Patient

TS
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Réactifs, Anticoagulants, ..]

D Crrganisation finterne
établiszerent

D Organization S dans

2 Choaizizsez..,

interface autre établizsement

D Equipements et leurs
TéCurités

D Canzormmables (DM,
Réactifs, Anticoagulants, ..]
D Crrganisation finterne

établizzement

D Crganization S dans

el Choaizizsez..,

interface autre établizsement

D Equipements et leurs
TéCurités

D Canzormmables (DM,
Réactifs, Anticoagulants, ..]
D Crrganisation finterne

établizzement

D Organization S dans

10 | Choizissez.,

interface autre établizsement

Précizez

D Equipements et leurs
sécurités

D Canzormmables (DM,
Réactifs, Anticoagulants, ..]

[

Individu

|:| Patient
]

In=titution

[

Individu

|:| Patient
]

In=titution

[

Individu

|:| Patient
]

In=titution

Haut de page

é a Internet
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. wendredi 19/

Gestion des FIG

s: Création d'une FIG

Voire FIG a bien été créée. Elie parte le numéra !

IG.TEST. 123456789.10.0008

&% Rebour & Il ficke

% Retour & la gestion des FIG

é a Internet
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[
F'T Gestion des FIG

Impression POF a

| |
| |
# Foetour & |la gestion des FIG

Z Déclarants :

ETS ETS de test
SITE : 5T de test
ES: ES de test

3 Chronologie des &vénements :
Cate de survenue : 1803 /2010 Heure de survenue : hmn

Cate & laquelle le professionel a eu connaissance de l'incident:
Cate de signalement au correspondant hémavigilance

Cate de déclaration : 19/03/2010

F Lieu de survenue :
~ ETs

r
8 précises :

5 Lieu de découverte :
r-

" Es

i REdcican

&g ok

FICHE INCIDEMT GRAVE DE LA CHAINE TRANSFUSIONMELLE

MODIFIER

£ Wuméro de la Fiche : IG.TEST.123456789.10.0008

TS

é a Internet
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T

- @Gestion des FIG

Impression POF a

FICHE INCIDENT

| |
| |
# Foetour & |la gestion des FIG

£ Wuméro de la Fiche :

Z Déclarants :

ETS ETS de test
SITE : 5T de test
ES: ES de test

3 Chronologie des éuéneme;l
Cate de survenue : 18703 /20

Cate & laquelle le professionel a

Cate de signalement au corresp

Teléchargement de fichier,

Youlez-vous ouvrir ou enregistrer ce fichier ?

Mom: FIG_IG_TEST 123456759 10 0003.pdf
Type: Adobe Acrobat Document, 3,71 Ko
Source . e-fit, afssaps. fr

Duerie ] [ E nreqigtrer ] [ Annler

Siles fichiers téléchargés depuiz [ntemet zont utles, certaing fichiers
peLvent présenter des risques pour votre ardinatewr. M'ouvrez paz ou
n'enreqistrez pas ce fichier si vous n'étes pas s0r de son anginge.
Cluels zont les nizgques 7

&g ok

F Lieu de survenue :
~ ETs

r
8 précises :

5 Lieu de découverte :
r-

" Es

i REdcican

Cate de déclaration : 19/03/2010

but du téléchargement 3 partir de : https: /fe-fit, afssaps. frfrnbwformrnby Figdetail, html

é a Internet
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ISR INERLLIENS = =R -

1 Numéro de Iz fiche :

G| |TIES|T| [(1|2|3|4|5|6|7|8&8|9| (1|0 [0|0|0|8

Prefixe Code Site ETS Code ES {Finess) Annes Mumeare d'ordre

I FICHE INCIDENT GRAVE DE LA CHAINE TRANSFUSIONNELLE

2 Déeclarants : ETS : ETS de test
SITE : ST de test
ES : ES de test

3 Chronologie des événements :
Date de survenue - 18032010 Heurs de survenue: __ h mn
Date a laguelle le professionel a eu connaissance de lincident ./ /
Date de signalement au correspondant hémovigilanes : /S /4
Date de déclaration : 19032010

4 [ieu de survenue :
W ETS

O ES, précisez
QO Autre ;

Si autre, précisez :

L Lieu de découverte !
QO ETS

W ES
Q Autre :

Si autre, précisez :

6 Alerte des autres vigilances :
#® Oui O Non
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ISR INERLLIENS = =R :

6 Alerte des autres vigilances :
W Oui O MNon

Si Oui précisez : [ Phammacovigilance Matériovigilance [ | Biovigilance [ 1 Réactovigilance [ | CLIN
f Nature de l'incident ayant motivé la déclaration (un seul choix possible) :

QO Identification patient ou donneur 2 Dans étapes processus libération PSL par ETS
QO Dans étapes processus d'analyses |H receveur © Communication infra ou inter &établissements
QO Prescrption PSL © Prescription d'analyses |H receveur

QO Délivrance de PSL © Transfusion a 'ES

¥ Conservation et/ou d'entreposage de PSL

‘O Transport/acheminement PSL et/ou documents de PSL

QO Transport/acheminement tubes d'analyses IH receveur etfou documents de IH receveur

O Non-transfusion © Retard a la transfusion
QO Autre

Si autre, précisez :

8 Motif de déclaration :
[T] Transfusion réalisée Gravité potentielle
[ Incident répétitif [ ] Absence d'étape bloquante ultérieure
] PSL avant libération [ Incident exceptionnel
] autre

9 Enguéte initiale (chronologie,analyse des principales causes, conséguences potentielles) :
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G| |TIE|S|T| |(1|2|3|4|5|6|7|&8|9| (1|0 [0|0|0|8

Prefixe Code Site ETS Code ES (Finess) Annes Mumeare d'ordre
10 Conséquences :

Pour le patient :

Aucune manifestation clinique ou biologique  [] Effet indésirable (El) chez le receveur ou donneur

] Morbidité liée a une non-transfusion [] Mortalité liée a une non-transfusion

1 Morbidité liee a un retard de transfusion [] Mortalité liée a8 un retard de transfusion

L] Re-prélévement du patient ] Interruption de protocole transfusionnel
Concernant le produit {un seul choix possible) :

i Aucune conséguence © Perte ou destruction du PSL

O Mise en quarantaine du PSL © Autre
Autres que patient et produit :

] Aucune conséquence [] Difficultés d'approvisionnement en PSL

[ Retard de soins [] Mon-respect des délais hors urgence

MNon-respect des délais en contexte durgence [] Transfusion nonjustifiée
] Transfusion au-dela des 6h aprés réception par le service/unité de soins

[[] Non-respect des procédures de transfusion

Si autre, précisez :

11 Mesure(s) préventive(s) :
O Oui O Non ® NSP
Si oui précisez :
Mesure 1 :

Mesure 2 :
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12 Mesure(s) corrective(s) :

QO Ow O Non i NSP

Si oui précisez :

Mesure 1 :

Mesure 2 :

Autres mesures :
13 Enquéte :

W en cours QO terminée © non réalisée © non réalisable
14 Déclarations associées :

[] FEIR associée [ | FEIGD associée [ ] ACR associée
15 Signature du (des) correspondant(s) d’hémovigilance :
[ 1ES: MNom, Prénom : CESTIT Cestit

CPS: & Oui < Non
JETS : Nom, Prénom :

Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé - Mars 2010

Téléphone :

Téléphone :

Edité le 19/03/2010 & 18:41
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12 Mesure(s) corrective(s) :

QO O O Non i NSP

Si oui précisez :

Mesure 1 :

Mesure 2 :

Autres mesures :
13 Enquéte :

¥ en cours O terminée © non réalisée O non réalisable Date: _/ /
14 Déclarations associées :

[] FEIR associée [ | FEIGD associée [ | ACR associée
15 Signature du (des) correspondant(s) d’hémovigilance :

[ 1ES: MNom, Prénom : CESTIT Cestit Téléphone :
CPS: & Oui < Non
JETS : Nom, Prénom : Téléphone :

Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé - Mars 2010 Edité le 1903/2010 2 19:41 Page 273




t Edition Affichage Document  Oukls  Fenékre  Aide

) | &)@ > [o]i0 [© @[] 2 -

G| |TIE|S|T| (1|2|3|4|5|6|7|8&8|9| (1|0 |[0|0|0|8

Prafixe Code Site ETS Code ES (Finess) Annge Muméars d'ordra
16 Tableau des défaillances :
N® Etape(s) de la chaine transfusionnelle | Défaillances observées lices a...
ol est survenu l'incident

1 Conservation a FETS/CTSA ] Organisation / interne établissement Individu
[] Organisation / dans interface autre établissement [ ] Patient
Equipements et leurs sécurités ] Institution
[ ] Consommables (DM, Réactifs, Anticoagulants,...)

2 Depot de sang : Conservation ] Organisation / interne établissement Individu
Organisation [ dans interface autre établissement [ | Patient
[] Equipements et leurs sécurtés [ Institution
] Consommables (DM, Réactifs, Anticoagulants,...)

3 Transport (dans les deux sens) : ETS ou | ] Organisation / intemne établissement ] Individu

CTSA - Dépét de sang o . R .

] Organisation / dans interface autre établissement [ ] Patient
Equipements et leurs sécurites [] Institution
] Consommables {OM,Réactifs, Anticoagulants, ...}

4

5

6

[

8

9

10

Précisez :
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