
Si l’incident reporté est dû à une erreur 
manifeste d’utilisation ne mettant pas en cause 
la sécurité du DM ou l’évolution de l’état de 
santé d’un patient, il n’y a pas lieu de faire de 
déclaration à l’ANSM ;

Si la nature des conséquences cliniques 
observées est non grave ou sans 
conséquence ET si la survenue des faits
a lieu DURANT l’utilisation :

Si la nature des conséquences cliniques 
observées est non grave ou sans
conséquence ET si la survenue des faits
a eu lieu AVANT l’utilisation :

Exemples d’incidents concernés
(ou mésusages) :

Exemple de phénomène rare ne mettant 
pas en cause la sécurité du DM ou 
l’évolution de l’état de santé du patient :

• Taille du dispositif inadéquate
 (gant déchiré à l’enfi lage si taille trop petite)

• Type de dispositif inadéquat
 (poche à urine non stérile en longue durée)

• Nettoyage/désinfection inapproprié
 (thermomètre trempé trop longtemps
 ou solution trop corrosive)

• ‘‘ Purple Urine Bag Syndrome ’’
 (syndrome urines violettes)
 Observé chez des femmes âgées de plus de 80 ans,   
 porteuses d’une sonde urinaire à demeure depuis plus  
 de 15 jours, ce syndrome est associé à une infection
 urinaire causée par différentes bactéries (genre
 Providencia, E.Coli, Proteus mirabilis ou Klebsiella
 pneumonie) capables de produire une enzyme qui  
 converti l’indoxylsulfate urinaire (produit de dégradation
 du tryptophane intestinal) en indirubine (rouge) et en  
 indigo (bleu). Le mélange de ces deux pigments donne   
 une couleur violette, ils adhérent à la poche et colorent
 le PVC.  Le pH alcalin des urines, la constipation,
 l’alitement, la quantité et le type de bactéries sont des  
 facteurs favorisants.

• Dans le cas d’un incident isolé, il n’y a pas de   
 déclaration à faire. (exemples : détection de trous ou
 doigts déchirés pour les gants, défaut de soudure
 ou bouchon manquant pour les poches, message   
 d’erreur ou pile faible pour les thermomètres)

• Dans le cas d’un incident répétitif,
 la déclaration est facultative.

• Dans le cas d’un incident isolé, il n’y a pas de  
 déclaration à faire (exemples : déchirement   
 gant à l’utilisation, détection fuite poche à urine,  
 température erronée suite mauvaise position   
 sonde du thermomètre)

• Dans le cas d’un incident répétitif,
 la déclaration est facultative.

LES SITUATIONS OÙ IL N’Y A PAS LIEU DE FAIRE UNE DÉCLARATION OU 
LORSQUE LA DÉCLARATION EST FACULTATIVE 
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Mode d’emploi
Comment signaler un incident ?

1

2

QUE SIGNALER ? 
Tout incident ou risque d’incident grave ayant entraîné ou susceptible 
d’entraîner la mort ou la dégradation grave de l’état de santé d’un patient, 
d’un utilisateur ou d’un tiers mettant en cause un dispositif médical
doit être signalé sans délai à l’Agence (L.5212-2 et R.5212-14).

Si l’on se reporte à l’arbre décisionnel de l’ANSM au verso, 
il faut bien dissocier avant toute déclaration les situations suivantes :
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