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Direction des dispositifs médicaux thérapeutiques et des cosmétiques
Equipe des dispositifs médicaux cardiovasculaires

E-mail : dmtcos@ansm.sante.fr



	
Cadre réservé à l’ANSM
Numéro d’enregistrement ANSM :

	
CADRE A REMPLIR PAR L’ETABLISSEMENT DE SANTE
Questionnaire rempli par : ………………………………………….
Qualité : ……………………………………………………………….
Date : /_/_/ /_/_/ /_/_


	QUESTIONNAIRE UTILISATEUR 

Incident impliquant une chambre a cathéter implantable (cci)

Ce questionnaire doit être accompagné du formulaire Cerfa

	Centre hospitalier :      


Service :      
Tel de la personne à contacter :      
FAX :      
Mise en place par :
 FORMCHECKBOX 
 un chirurgien   

 FORMCHECKBOX 
 un anesthésiste
 FORMCHECKBOX 
 un radiologue

Sous : 
  

 FORMCHECKBOX 
ampli de brillance
 FORMCHECKBOX 
 échographie
 FORMCHECKBOX 
 doppler

Nombre annuel approximatif de CCI  mis en place dans l’unité :      
Date de mise en place de la CCI
     /     /     
Nom de la CCI :       
Fabricant :      
 N° de lot :      
Modèle pré-connecté ?
 FORMCHECKBOX 
 OUI
 FORMCHECKBOX 
 NON 

Le boîtier est en : 

 FORMCHECKBOX 
 Titane
 FORMCHECKBOX 
 Plastique

 FORMCHECKBOX 
 Titane et plastique

Matériau du KT :

 FORMCHECKBOX 
 PUR
 FORMCHECKBOX 
 Silicone

 FORMCHECKBOX 
Autre 










Précisez :      
Abord percutané

 FORMCHECKBOX 
 OUI
 FORMCHECKBOX 
 NON

Si la réponse est non, précisez le mode de cathéterisation :      
Voie d’abord
 FORMCHECKBOX 
 Jugulaire Interne
 FORMCHECKBOX 
 Droite

 FORMCHECKBOX 
 Gauche




 FORMCHECKBOX 
 Sous clavière
 FORMCHECKBOX 
 Droite

 FORMCHECKBOX 
 Gauche




 FORMCHECKBOX 
 Céphalique

 FORMCHECKBOX 
 Droite

 FORMCHECKBOX 
 Gauche




 FORMCHECKBOX 
 Fémorale

 FORMCHECKBOX 
 Droite

 FORMCHECKBOX 
 Gauche




 FORMCHECKBOX 
 Autre      


	Position de l’extrémité distale du KT lors  du contrôle RX  (mise en place)

V cave Sup.
 FORMCHECKBOX 
 OD

 FORMCHECKBOX 
 VD



V cave Inf.
 FORMCHECKBOX 
Autre     

	Utilisation de la CCI 

 FORMCHECKBOX 
 Intermittente

 FORMCHECKBOX 
 Continue

en secteur hospitalier 

 FORMCHECKBOX 
OUI 
 FORMCHECKBOX 
 NON

au domicile du patient

 FORMCHECKBOX 
OUI
 FORMCHECKBOX 
 NON

Traitements
 FORMCHECKBOX 
Chimio
 FORMCHECKBOX 
Nutrition Parent.
 FORMCHECKBOX 
Antibiothérapie

  FORMCHECKBOX 
Antiviraux
 FORMCHECKBOX 
prélèvements sanguins

 FORMCHECKBOX 
Autres :      
Reflux sanguin 
 FORMCHECKBOX 
 Possible
 FORMCHECKBOX 
 Impossible 
 FORMCHECKBOX 
 non recherché

Perfusions

 FORMCHECKBOX 
 Faciles
 FORMCHECKBOX 
 difficiles

 FORMCHECKBOX 
 Impossibles


Positionnelles avec le bras du patient 

 FORMCHECKBOX 
OUI
 FORMCHECKBOX 
NON




	Incident- Accident

Date de l’accident
     /     /     


Contrôle radio après l’accident fait :
 FORMCHECKBOX 
 OUI
 FORMCHECKBOX 
 NON

Au moment du branchement du site avant l’accident y avait il un reflux sanguin ?


 FORMCHECKBOX 
 OUI

 FORMCHECKBOX 
 NON

 FORMCHECKBOX 
 NON recherché

 FORMCHECKBOX 
 Ne sait pas

Y a t il eu des épisodes d’obstruction du CCI préalables à l’accident actuel ?

 FORMCHECKBOX 
 OUI

 FORMCHECKBOX 
 NON

 FORMCHECKBOX 
 Ne sait pas

Type d’accident observé :      
Existence d’une douleur lors de l’utilisation de la CCI ?  FORMCHECKBOX 
 OUI
 FORMCHECKBOX 
 NON




	Obstruction de la CCI ou du KT ?

 FORMCHECKBOX 
 OUI 
  FORMCHECKBOX 
 NON
 FORMCHECKBOX 
 Ne sait pas

Aspect cutané autour du site :

 FORMCHECKBOX 
 Œdème
 FORMCHECKBOX 
 Rougeur
 FORMCHECKBOX 
 Ulcération

Circonstances cliniques de l’accident      
Retrait de la CCI ?



 FORMCHECKBOX 
 OUI
 FORMCHECKBOX 
 NON



Si oui, envoi au fabricant ?


 FORMCHECKBOX 
 OUI
 FORMCHECKBOX 
 NON

	

	


	Conclusions de l’expert ANSM
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