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® Concerne les EIR

® Evolution majeure de |I'actuel e-FIT

e Modification des  éléments  descriptifs:
Pathologie CIM10, Lieu et mode prise en

charge, chronologie, PSL

e Nouveaux diagnostics et possibilite de 2
diagnostics

e Abandon de la réponse coché/non coché au
profit de O/N/NSP et de parametres chiffres

e Echelles de gravite et d’'imputabilité
europeenne

‘e Validation devient approbation




E-FIT 2

=4 RNHY - eFIT / Détail d’'une FEIR - Mozilla Firefox
Fichier  Edition  Affichage

Hiskorigue  Marque-pages  Qutils 7
@ 2 c b4 {at I&'|_"1lhttps:,I',l'e—ﬁt.afssaps.Fr,l'rnhvrecettefrnhv,ffitdetailpatient.htmI?CTRL_ID=2644_E~Ela888b&CTX=cpk}dIhkhfmncafm S7 o= @'

|_£i Les plus visités ’ Débuter avec Firefox |2 A laune |j Guide des chaines |_] HatMail {gratuit) |j Hakrriail |:| Internet démarrage |:] Le meilleur du Web |:] Microsaft

et Annuaire _ [Thésaurus A proposd'e-Fit___|

Liste d FEIR | Rechercherune FEIR i rune FEIR

- Consultation de la FEIR (1.1-1.5)

f La FEIR n'est pas globalement cohérente Impression PODF E

Ly FEIR e peut pas étre approuviée an Nétst, Foir Jes incohérences

1.1 Date de Naissance 1z2/07 /1951 * rIrm:vrén:is-s-
1.2 Sexe * Masculin L

1.3 Antécedents

Grossesse, fausse couche, WG « w Non @ [
. ﬁnnrnbaf:m'ﬂ = Antécédent transfusionnel @ & oui o L&
8| contacts ! Allg=immunization pré-existants & ® Mon L&
Antécédant d'EIR ¢ " % Mon 1 o

=i ouiy indiquer ici le-numéro de la FEIR 9009.999999999,99,9999

1.4 Indication de la transfusion

R A etk lsie e ?21]'3 - maladie par ¥IH 3 |'origine d'autres tumeurs malignes des tissus lymphaide

14,2 Maotifde 1a
transfusion |

1.4.3 Criteres biologigues 1 Plag 15G/L

Saignement anal

1.5 Lieu de la transfusion et mode de prise en charge de la transfusion

1,51 Lieu de |a transfusion

afssaps
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i - Effet Indésirable e’
2.1 chronologie des événements
E5 de test Episode transfusionnel
T'rgTj 'tE- t':'“h“': Date de début 08/07/2009 ? [ Irprécize Heure de début 16h 45 mn
5T de tes
ETS de test Crate de fin ag /07 /2009 7 I-Imprécise Heure de fin
Effet indésirable
[Date de survenue 0g/07/2009 7 I-Imprécise Heure de survenue 17h 453 mn
Date de signalement au correzpondant hémavigilance 08/07 /2009
Date de déclaratian 02/11/2009
= 1a FEIR
Aporobation et
wd contacts 2.7 Episodes transfusionnels multiples potentiellement impliqués
. * hon r f"
2.3 Manifestations
Z.3.1 manifestations cliniques
Faramétras
Température avant transfuzion 37,0 °C M sp
Termpérature lors de la transfusion 39,0 °C M nsp
“ariation de la température augmentatian
P& avant transfuzion mmHg FNSP
Pa lors de la transfusion mmHg W nsp
Variation de la pression artérielle  HSP
FZ avant transfusion pulzimin W nsp
FC lors de la transfusion pulsfmin M sp
“ariation de la fréquence cardiaque MHSP
Choc & o )
Frizsons= i Dui . .
Toux i) ) g NP
Duspnée *ouil £
Bronchospasme i) ) ' nygp
Signes d'CAP . . % yop
Mauzées [ [ % ysp hd

Terming e-fit.afssaps.fr '}
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Hérnoglobine Avant transfusion
Lors de la tran=fusion
Plaquettes : Avant transfusion
Lars de la transfusion
Désaturation O
Si oui
Spos %
PaCs kPa
Test Direct i 'Antiglabuline (TD& ou TCD) positif
Augrentation de |a ferritine (> 1000 ngdml)

Baizze de I'haptoglobine

Cécouverte d'un rmarqueur viral

alieNeNeNe Ne!

Apparition d'allo-anticorps

e
I
e
Hémaglabinurie i
I
I
r

0

Autres manifestations bialogiques
Si Qi précisez

2.4 Gravité de I'effetindésirable(échelle intermnationala) . C . LOE e

0. Sans manifestation clinigue ou Mologigue I Nop sévére 2 Sérére 3 Mernace vitale immiédiste € Décés

Z.5 Drientation diagnostique

Z2.5.1 Orientation diagnostique envisagée

Ciagnostic envisage : Incempatibilité immunologique
Précisez les incompatibilités immunolagiques @

F¥1

Cartitude du diagnostic

. ¥ probable ) .

2.5.7 Seconde orientation diagnostique éventuellement envisagée

Second diagnostic envizage : Hémolyse drépanocytaire

Création le 02/11/2009 3 16:31
Far CESTIT CesBt (CESTIT) “w
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3.3 Produit(s) sanguin(s) labile(s) de I'épisode transfusionnel

Simoins de & unités transfusées : saisie individuelle dans 'ordre chronologigue des produits transfusés jusqu'a la

zurvenue de I'EIR (cocher e produit le pluz susceptible d'étre responzable de I'EIR)

du produit

13140 - COMCENMTRE PLAQUETTES APHERESE™* DISPOSITIF CLOS 51 T-30L

L (DELEUCOCYTE CLOS IRRADIE] A=
Paurle PSL pour lequel vous avez coché la colanne EIR, remplir les rubriques ci dessous
Date de prélévement:
Heure de début de transfusion 16 h45 mn
Sene donneurs £ ) * ysp
Saisie globale par code famille de produit,
mination du produit
12000 - Farmille plaquettaire 12 [
3.2 Recueil de données PSL incomplet Non
3.5 Mesures préventives
Incident pouvantimpliquer d'autres receveurs ) * Non O o
Blocage des PSL par EFS ou CTSA * gy © i) o
Information du LFE : ) * non O o
3.6 suspicion de matériel défectueux £ * hon
Si oui, remplir la fiche annese Matériovigilance
3.7 Coprescription de médicament(s) dérivé(s) du sang £ “ hon
Si oui, remplir la fiche annese Pharmacovigilance
3.8 Alerte des autres vigilances impliquées (@ * phon
I_Pharmacouigilance I_Matériol.ligilance I_E.inl.ligilance I_Réactol.ligilance

el

[

W
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4 Remarques & Conclusion —
4.1 Explorations complémentaires
ES de test Bactériologiques
Tupe & - ES Public . . .
ST de test Hémoculture Patient i % culture e e '
ETS de test C
Détail de la FEIR Si culture pasitive ! Précisez le germe : Enterobacter aerro_hgenes
* Agent responsable
Second germe : Enterococcus faecalis
* Agent responsable
:'é IDDEI.IITIE(nijs ligs a
a FEIR [0
r @ tive O s
Aporobation et Culture PSL Culture positive
= contacts i
Si culture positive Précisez le germe : Enterobacter asrogenes
(o Agent responsable
Second germe @ Enterocaccus faecalis
= Agent responsable
Inmmuno-Hématologie
Autres investigations réalizées, précisar Graupe ABOJRH PSL o+
Groupe ABOSRH Patient o+
$érologie wirale pré-transfusionnelle ) i) i)
% Non renseignée
.2 Imputabilité (échelle internationale)
[ i« Exclue-Improbable (0] £ £ £
C2 Pathologie intercurrente pouvant expliquer I'orientation diagnostique choisie :
Fidure au long cours B
FEL e pluz zusceptible d'avoir causé 'effer indésirable : 131401 COMCENTRE PLAQUETTES APHERESE™®* DISPOSITIF
CLOE 51 T-50L
.3 Remarques éventuelles et conclusions des correspondants d*hémovigilance
Contamination rétrograde
W

Terming
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Immuno-Hématologie s

fAutres investigations réalizées, préciraz Groupe ABOSRH PSL o+ B
Groupe ABROSRH Patient o+

Sé&rologie virale pré-transfusionnelle i i i)

¥ Non renseignés

<. 7 Imputabilité (échelle internationale)
£ (o Exclue-Improbable (0] £ L8 £

¥ Pathologie intercurrente pouvant expliquer I'orentation diagnostique choisie &
Figure au long cours

PEL e pluz susceptible d'avoir causé I'effet inddsirable : 12140 COMCEMTRE PLAQUETTES APHERESE*™ DISPOSITIF
CLOS 51 T-50L

1. 3 Remarques éventuelles et conclusions des correspondants d'hémovigilance

Contamination rébograde

.4 Enquéte transfusionnelle
Etat de I'enquéte 8 FTEI‘ITIiI‘IéE [ C
Ewalution clinique de I'EIR i) (@ [, * pacas

Création le 02/11/2009 4 16:31
Par CESTIT Cestit (CESTIT)

Crerniére modification des données

le 04711720092 4 17:18 Onalet précédent MODIFIER

Far CESTIT Cestit (CESTIT)

i r— Haut de page
Crerniére modification Sl

le O4/11/200% 3 17:18
(Derniére action)

W
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Réunion de mfguiﬁon
lancement Développements
Réunions Tests
de revue Reprise
— Recette
Notification
| — | :
2009 1T 2 T * >
2010
Réunion de
lancement Livraison a Klee Group
30 avril des regles de reprise

Réunion de revue : PAQ et

Cotations : 13 mai

Réunion de revue : PAQ et
Cotation et réunion bimestrielle :3

juin

des données : fin
septembre au plus tard
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Formation utilisateurs
15 nov — 15 dec.

Recette Afssaps
15 oct — 15 nov

4 v .
1 1 ler dec i

ler Juin 1er juillet ler aout ler sept ler Oct. ler nov. 2809 - lerjan.
2009 2009 2009 2009 2009 2009 2010

1¢re réunion reprise des
données : 17 juin

2 autres réunions
reprise des données
prévues en septembre

des données : fin

Livraison a Klee Group
des regles de reprise

septembre au plus tard
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®eVers un guichet unique de déclaration
electronique en hemovigilance

e Intégration des IG
e Intégration des EIGD
e Intégration des IPD

® Regles de saisie, environnement et
securisation identiques pour les 4
declarations, avec ajout de

e Prise de controle par I'’Afssaps si necessaire
e Formulaire complémentaire en ligne
_® Outil de suivi

1
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Lundi 09/06/2008

Accueil

FEIR
FEIGD
FIG
IPD

Sélectionnez une déclaration

Effets indésirables receveurs

Effets Indésirables Graves Donneurs

Incident Grave de la chaine transfusionnelle

Information post-don

afssaps

E-fit Version 2.0
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E-FIT 3 FEIGD

Détail

Historique et
discussion

Documents
liés

E@@

4

Validations et
contacts

Liste de mes Feigd

I ! Saisie initiale d’'une FEIGD

Lundi 09/06/2008

Thésaurus

Annuaire

Rechercher une Feigd

3 Effet indésirable
1 Donneur

3.1 Chronologie des événements

A propos d’e-FIT

afssaps

E-fit Version 2.0

4 Remarques et administration

Don

|:| *? O imprécise Heure de debut |:| h |:|
|:| * 2 O imprécise Heure de fin |:| h |:|
Effet indésirable

Date de survenue |:| *? O imprécise Heure de survenue |:| h
Date de signalement au correspondant hémovigilance |:|

Date de déclaration |:|

3.2 Circonstance de survenue de l'effet indésirabl e
Don interrompu O Oui O Non O Nsp

Date de début
Date de fin

Codification
Manifestations cliniques locales

1 - Hématome

2 - Réaction allergique

3 - Réaction inflammatoire
4 - Infection point de piqlre
5 - Blessure artérielle

6 - Blessure nerveuse

99 - Autres

Volume prélevé (si pertinent) : ... (en ml)

3.3 Lieu de survenue
Q sur le lieu de prélevement O en dehors du lieu fle prél

PréCISEZ vvvvivne e fna

3.4 Manifestations cliniques
Locales
Générales

3.5 Prise en charge

Codification

Manifestations cliniques générales
1 - Malaise vagal

2 - Perte de connaissance

3 - Hypotension majeure

4 - Crise de tétanie

5 - Convulsions

6 - Crise Angor,IDM,arythmie

7 - Embolie gazeuse

8 - Réactions allergique générale
99 - Autres
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Lundi 09/06/2008 E-fit Version 2.0

Liste de mes Fig Rechercher une Fig

Saisie initiale d’'une

FIG

Clinique Pasteur

Gape B: ES Privé

Alnac

Détail

Historique et

discussion
Documents

Validations et

Saisie initiale d’'une FIG

2 Incident ayant motivé la

1 patient déclaration 3 Incident suite 4 Défaillances observées

2.1 Chronologie des événements

Incident

Date de survenue |:| *? [0 imprécise Heure de survenue |:| h |:| mn
Date a laquelle le professionnel a eu connaissance de I'incident |:|

Date de signalement au correspondant hémovigilance |:|

Date de déclaration |:|

2.2 Lieu de survenue :
U Dépot de sang U4 Hors dépot de sang
Si Hors dépot de sang, précisez: ...

2.2 Lieu de survenue :
Précisez :

2.3. Alerte des autres vigilances O Oui O Non
Si Oui précisez :
[ Pharmacovigilance [ Matériovigilance [ Biovigilance [ Réactovigilance O CLIN

2.4 Nature de l'incident :




Détail

Historique et
discussion

Documents
liés

Approbations
et contacts

Liste de mes Fipd

o Saisie initiale d'une Fipd
2 Données

E-FIT 3 IPD

Lundi 09/06/2008

Annuaire

1 ponnees générales IPD

2.1 Description de I'information susceptible de me

don(s) antérieurs

2.1.1. Maladies transmissibles

Virus ...

Autre agent hors bactérie : ...

Thésaurus

Rechercher une Fipd

3 Produits sanguins impliqués

Si autre virus hors thésaurus,
precisez:... .. .. ...

A propos d’e-FIT

afssaps

E-fit Version 2.0

4 Remarques et administration

ttre en jeu la sécurité du ou des PSL issu(s) du ou des

Si autre agent hors bactérie hors thésaurus,

2.1.2 Informations liées a une contre-indication pré  -existante au don

Contre indication : ...

Mode d'information

Information sur une contre indication connue du donneur lors du don mais non communiquée O oui O non

2.2 Dons antérieurs au don concerné

Nombre : ... O incertain
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Remise des Remise des
spécifications spécifications
détaillées detaillees IPD Publication
FIG = FEIGD Autres évolutions
l FEIR
| l L >
2009 1T 2T 3T AT 1T
2010
| | L >
2010 1T T o1 ar T - -
_ 2011
Notification Mise en_
production




