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FICHE DE DECLARATION DE SOUPÇON DE DEFAUT DE QUALITE D’UN REACTIF OU D’UN TEST


 
	1/ NOTIFICATEUR

	Nom/prénom (s) : ______________________________________________
____________________________________________________________
Qualification : _________________________________________________
Adresse : _____________________________________________________
Téléphone/fax : _______________________________________________
E-mail : ______________________________________________________
	Date, cachet et signature
_____/______/______





	2/ETABLISSEMENT DU NOTIFICATEUR

	Nom de l’établissement : ___________________________________________________________
Adresse : ________________________________________________________________________
Tél : ____________________________________________________________________________
E-mail : __________________________________________________________________________

	                                                                       3/ INFORMATIONS SUR LE REACTIF OU LE TEST

	Nom du réactif : ____________________________________________________________________
Modèle/test : ______________________________________________________________________
Conditionnement : __________________________________________________________________
Quantité de réactif : _________________________________________________________________
Date d’utilisation : _____/______/______
N° de série/lot : _____________________________________________________________________
Date de fabrication : _____/______/______
Date de péremption : _____/______/______
Date de mise en service : _____/______/______
Joindre Modèle vente  ou tout autre document jugé utile  : notificationdefautreactifs@gmail.com

	Fournisseur local
	Laboratoire fabricant

	Nom du fournisseur : ________________________
__________________________________________
Adresse : __________________________________
Email : ____________________________________
	Nom du fabricant : ______________________
______________________________________
Adresse : ______________________________
Email : ________________________________



	  4/DESCRIPTION DU SOUPCON DE DEFAUT DE QUALITE

	Constats sur la qualité : ______________________________________________________________
_________________________________________________________________________________
_________________________________________________________________________________
_________________________________________________________________________________
_________________________________________________________________________________
_________________________________________________________________________________
Date de survenue : ____/____/______                   Lieu de survenue : __________________________

	                                                                   5/LES CONDITIONS D’UTILISATION DU REACTIF

	Type d’analyse : _____________________________
___________________________________________
___________________________________________
___________________________________________
___________________________________________
___________________________________________
___________________________________________
___________________________________________
	Matériel médical ou équipement nécessaire :
____________________________________
_____________________________________

	
	Dénomination : _______________________
Modèle/type/référence_________________
____________________________________
Date de fabrication : ___________________
Date d’acquisition : ______/ _____/ _______
Date de mise en service : _______________

	Autre(s) information(s) utile(s) : _______________________________________________________
_________________________________________________________________________________
_________________________________________________________________________________

	6/PRISE EN CHARGE DU CAS

	· Le laboratoire fabricant ou le fournisseur local a-t-il été informé ?
        		OUI                                             NON 
Si non, pourquoi ? _______________________________________________________________
_________________________________________________________________________________
· Autres actions entreprises : _______________________________________________________
_________________________________________________________________________________
_________________________________________________________________________________
· Suggestions : ___________________________________________________________________ 
_________________________________________________________________________________
_________________________________________________________________________________
_________________________________________________________________________________

	7/Transmission de la Fiche de notification

	· Direction des Laboratoires, Sacré Cœur 3 – Cité Keur Gorgui, Immeuble L15, 
· Tél. 00 221 33 864 11 81, e- mail : notificationdefautreactifs@gmail.com 
Précisions supplémentaires si nécessaire : ___________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________



Date d’application :  10 Octobre 2022                Ref : En-04/04/DL                 Version : 01
1/2
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