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	Fiche de Notification des Incidents ou des Risques d’Incidents liés à l’Utilisation des
Dispositifs Médicaux (DM)
	
	



	Informations sur le notificateur

	☐ Utilisateur                                                                           ☐ Responsable de la matériovigilance au niveau de l’établissement               
                                                                                                       détenteur du certificat d’enregistrement         
☐ Professionnel de santé                                                     ☐ Autre, précisez : 

	A remplir uniquement par le professionnel de santé
  Nom et prénom : 
  Profession :  ☐ Médecin ☐ Pharmacien
                    ☐ Infirmier ☐ Autre : 
  Structure : 
  Ville : 
  Téléphone                        E-Mail :
	A remplir uniquement par le responsable de la matériovigilance de l’établissement détenteur du certificat d’enregistrement                                   
  Nom de l’établissement : 
  Numéro de déclaration de l’établissement : 
  Nom et prénom du représentant légal : 
  Téléphone :                              E-Mail :
  (1) Numéro du certificat d’enregistrement du DM :
  Date de réception de la notification par l’établissement : 

	 Informations sur la personne impliquée 

	Nom et Prénom ou initiales : 
Âge :                                                          Sexe : ☐ M ☐ F                      Si grossesse, mois de grossesse : 
Ville :                                                         Téléphone :                             E-Mail : 

	Informations sur l'incident ou le risque d’incident 

		Description de l'incident ou du risque d’incident :




	Nombre de DM concernés :
	Date de survenue : ___/____ /_______

	Conséquences cliniques et état actuel du patient ou personne impliquée :



	Structure et adresse de survenue :




	Informations sur le dispositif médical impliqué 

		Nom Commercial : 
	Marque :

	Désignation :
	Référence :

	Modèle :
	Numéro de Série :

	Numéro de Lot :
	Unique Device Identifier (UDI), Si disponible :

	Version (Si Logiciel) :

	Nom et adresse du fabricant :


	Localisation actuelle du DM :

	Si DM implantable :       Date d’implantation :  ___/____ /_______                           Date d’explantation : ___/____ /_______




	Informations complémentaires

	




Vous pouvez joindre un ou plusieurs documents en lien avec cette notification (photos, résultats d’analyses…)
(1) En cas de notification par l’établissement : joindre une copie du certificat d’enregistrement
	Fiche à remplir et à transmettre à l’adresse électronique suivante : materiovigilance@ammps.gov.ma



Date : ___/____ /_______
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