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Signalements transmis à l’ANSM

En 2015

◦ 16 194 MV dont 34 issus de patients

◦ 1 355 RV

En 2016

◦ 15 961 MV dont 129 issus de patients

◦ 1 474 RV

En 2017

◦ 18 208 MV dont 1432 issus de patients

◦ 1 366 RV
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Lancement du portail de 

signalement du Ministère 

de la Santé

03/2017



Signalements transmis à l’ANSM

Êtes-vous contacté par des patients suite à des incidents 

avec des DM?

Connaissent-il la matériovigilance?

Les patients connaissent-ils le portail de signalement ?

Incitez-vous les patients à l’utiliser?
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Alertes fabricant
Exemple d’une information de sécurité à destination des patients
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Alertes fabricant
Dispositif concerné: Ventilateur pour usage à domicile

Description des faits: La maîtresse de l'école a constaté que le ventilateur 
s'était arrêté d'un seul coup avec une alarme sonore élevée. Elle ne savait 
pas quoi faire car elle n'avait pas de deuxième batterie.

La machine n'était pas branchée sur la batterie externe. Il n'y a pas eu 
d'alarme sonore pour indiquer une batterie faible. Il n'y a pas eu d'incidence 
sur l'état de santé de la patiente car elle sait respirer sans la machine un petit 
moment. Par contre la maîtresse et l'AVS ont paniqué. 

Cet événement fait suite à l'information de sécurité émis par le laboratoire le 
27 juin 2017. L'addendum avait été distribué à la famille et le sticker collé sur 
l'appareil. La maîtresse n'a pas remarqué le sticker. 

Le problème se pose de la capacité du patient et de son entourage à retenir 
toutes ces informations.
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Alertes fabricant

 Comment informer le patient ?

 Faut-il le faire systématiquement ?

 Qui le fait ? (chirurgien, médecin traitant?, association 

distribuant les DM à domicile? …)

 Comment être sûr que l’information est bien comprise par 

le patient ?
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Coordonnées
Dr Elise Wieliczko-Duparc

01 40 27 38 07 

materiovigilance-reactovigilance.idf@aphp.fr

Dr Véronique Lecante

01 49 20 30 60
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