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Rappel : Mission des vigilances

Mission ascendante :
Recuell, analyse et gestion des effets inattendus

Transmission vers les services régionaux et/ou nationaux
compétents

Mission descendante :

Transmission des alertes sanitaires vers les utilisateurs

Transmission des informations fabricants, laboratoires, ...
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Matériovigilance

Définition
La Matériovigilance s'exerce sur les dispositifs médicaux (DM)
apres leur mise sur le marché, gu'ils soient marqués CE ou non.

La Matériovigilance a pour objectif d'eviter que ne se
(re)produisent des incidents et risques d'incidents graves
(définis a l'article L.5242-2) mettant en cause des DM, en

prenant les mesures préeventives et /ou correctives appropriees.




Matériovigilance

ROle du correspondant local :

Enregistrer, analyser et valider tout incident ou risque d'incident
signalé susceptible d'étre di a un dispositif médical ;

Recommander, le cas échéant, les mesures conservatoires a
prendre a la suite d'une déclaration d'incident ;

Donner des avis et conseils aux déclarants pour les aider a
proceder au signalement des incidents ;

Sensibiliser l'ensemble des utilisateurs aux problemes de
matériovigilance et d'aider a |'évaluation des données concernant
la sécurité d'utilisation des dispositifs medicaux ;
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| Agence nationale de sécurité du médicament
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Matériovigilance AP -HM

Gestion des Alertes a ’'AP -HM

Les alertes sont recues par ViGeRIS

Envoi des alertes aux S¢s centraux (Biomédical, SCOP, Sces
économigques) pour un pré-tri

Si le DM est utilisé par I'institution = transfert mail aux sites

Chaque site gere l'alerte (retrait, informations utilisateurs, ...)




Matériovigilance AP -HM

Gestion des Alertes a ’'AP -HM en central

Bio Médical : 2 ingénieurs Biomédicaux

Service Central des Opérations Pharmaceutiques : 3 pharmaciens

Sces économiques : 1 réferent et son remplacant




Matériovigilance AP -HM

Autres mesures de sécurité

11/10/2016 - [DM] - Léve-personne mobile Molift Air 205 et 300 - Etac Supply Gjovik - Information de sécurité

L'ANSM a été informée de la mise en oeuvre d'une action de sécurité effectude par la société ETAC SUPPLY GIOVIK. Les utilisateurs concernés ont recu le courrier ci-joint (11/10/2016) | (2097 ko).
Cette action de sécurité est enregistrée a 'ANSM sous le n® R1605040.
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Treillis - Systeme disque obturateur et renfort Paristex™ et renfort auto-grippant en polyester
ProGrip™ - Medtronic Sofradim Production - Rappel

Treilliz - Systéme disque obfurateur ef renfort Parietex™ et renfort auto-grippant en polyester
ProGrip™ - Medtronic Sofradim Production - Rappel

Treillis - Systéme disque obturateur et renfort Parietex™ et renfort auto-grippant en polyester
ProGrp™ - Medironic Sofradim Production - Rappel

Treillis - Systeme disque oburateur et renfort Parietex™ et renfort auto-grippant en polyester
ProGrip™ - Medironic Sofradim Production - Rappel

Trelllis - Systeme disque obfurateur et renfort Parietex™ et renfort auto-grippant en polyester
ProGrip™ - Medironic Sofradim Production - Rappel

4 16434

Matériovigilance AP -HM

MNe conceme pas les Services
Economigues

Ul ce maténel 2t gere par
la PHARMACIE

OUI ce matérie| esl gere par
[a PHARMACIE

OUl, ce matériel est gére par
la PHARMACIE

Timone Adultes
Timane Enfants

|ﬂ rip161007rellispanstexmedironic.pdf
|11| Hp 161007 reilisparietexmedtronic. pdf
[1] rip161007reillisparietexmedironic pdf
B fp161007treilsparietexmediranic pof

|‘l]| rip161007treilispanetexmedironic. pdf
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Retrait da lot

Refrait de lot
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Retrait de lot
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Matériovigilance AP -HM

Document - rip161007treillisp.

Cadre réservé aux référents centraux de Matériovigilance

Me conceme pas la Pharmacie
Net:unuemepas[e Biomedical

° {IULnemniéfhlcﬁlgérepariaFl-MHAmE
OUI. ce matériel est géré par le biomedical
oul, mmaﬁrﬂas!ﬁpéparhsmﬂmmn Il

: , . E :
Quelle est la situation de 'APHM pour le materiel évoque? P 'H n’mpas & 3 TAPHM

Réponse du référent sur site

; s e - ; e 2 OuiM
Les dispositifs médicaux visés sont-ils utilisés dans votre hopital ? : SV

@
Adminisiration Cenirale/Brochier/DS10
| Conceplion/Psychiatris Bd Baille
Timane Adultes
one Enfants
«' Mord { Houphouet-Boigny
| Ste-Marguerite | Hopital Salv

Hapital

1. 5i OUI, par guels services -

2. Ont-ils été preévenus 7

Ensembie des services

3. La diffusion de linformation a-t-elle &ié faite auprés de © : ; :
® Seuls services ulilisateurs
Oui Non

4. Des mesures ont-elles été mises en oeuvre au niveau de I'établissement ? &

6. Les |ots concemnés sont renvoyés au fournisseur 7

Vous pouver aiouter un document numense & votre réponse (fichier word, excel pdit efc)
Vous pouvez ajouter une photo 8 volre réponse
Quelles sont les mesures immediates qui ont &té prizes? NOTE DE RETHAIT ADRESSEE AU BLOC DIGESTIF




Matériovigilance

Gestion des Alertes a ’AP -HM

2013 : 577 alertes dont 131 concernées I'A
2014 : 631 alertes dont 148 concernées I'A

2015 : 701 alertes dont 232 concernées I'A

Alertes Bordereau positif:
concernant actions menées
I"’APHM

Pharmacie 180 170
Biomédical 30 29
Sce Economiques 22 6

Total




Matériovigilance AP -HM

Gestion des évenements indésirables a lAP  -HM

Le service signale un évenement indésirable

Le signalement est recu par les Reféerents du site de declaration
et par le Correspondant de Matériovigilance (MV)

Analyse du signalement (déclarant, référent de site, MV) et
déclaration (sans délai, trimestrielle ou facultative) a ’TANSM




Matériovigilance AP -HM

Date de
saisie

5 -Date de
N survenue Actinns

18102016 e
2431 fyegos” 1802016 M2

13/1002016 T
2430 j7eae, 13010016 MRS

2429 13;352‘:35 12102016 MVZ|[FIES

2428 1:‘:{;5%5 12102016 MVZ|[FIES

7 11;{;52;5 nnozme M [FES

- e =

2425 '3/ 10R21 10n02016 MY[FIES

2424 "1PERE qom0n016 MY RS

30 - Mord - Centre de Gestion des Blocs HN

04 - Nord - MUSCA (Medecins d'Urgence-Soins

o3
03

Critigues-Anesthesie)

- Intersites - Imagene Medicale

13 - Intersites - Pediatrie

- Intersites - Imagene Medicale

13 - Intersites - Pediatne

13 - Intersites - Pediatne

13 - Intersites - Pediatne

-Service

MEUROCHIRURGIE - HM
ROCHE PIERRE-HUGUES
2420

URGBEMNCES - HN ROCH
ANTOINE 2330

RADIOLOGIE - HN
CHAUMOITRE KATHIA 2180

PEBIATRIE
MULTIDISCIPLINAIRE
TSIMARATOS MICHEL DO07E

RADIOLOGIE GENERALE-TA
MOULIN GUY 0036

PERIATRIE
MULTIDISCIPLINAIRE
TSIMARATOS MICHEL DO76

PEDIATRIE
MULTIDISCIPLINAIRE
TSIMARATOS MICHEL DO76

PEDIATRIE
MULTIDISCIPLINAIRE
TSIMARATOS MICHEL D078

- Evenement générique -Lieu de survenue

i‘!a‘t;ériﬁ\.;i.g.i-lance =
Materiel non implantable

Plateau technigue -
non sterile au contact du e
patient (Défaut Bl Dpsattee
conception matériel)
E e Service de
Matériovigiiance.en o o o ncuimtione
pharmacie: DMSUU- (chambre box.
Matériel implantable ou alie da !-!-D]l:l
non (Défaut conception e sa.llie
matérigliconditionnement) P S
Maierioviglance en ooy techinique -
pharmacie: DMSUU- secteur d'imageris
Matéeriel implantable ou Firy
non (Défaut conception .
malétielcondiiann y interventionnells
Matériovigilance - 5
MatEial noa kb [ oo=an t“' ""r“""'e -

non sterile au contact du
patient {Deéfaut
concepfion matériel)
Matériovigilance en
pharmacis: DMSUU-
Materiel implantable ou
non (DEfaut conception
matésielfcondifionnement)
Matériovigilance -
Matériel non implantabls
non sterle au comtact du
patient (Défaut
conceplion matériel)
Matériovigilance -
Matériel non implantable
non sterile au contact du
patient (Défaut
concepiion matérisl)
Matériovigilance -
Matériel non implantabls
non sterile au contact du
patient (Défaut
concepiion matériel)

d'Endoscopiz {hors
blac et hors réa)

Plateau technique -
secteur d'imageris
Interventionnelie

Plateau technigue -
secteur
d'Endoscopie (hors
tloc et hors réa)

Plateau technigue -
secieur
d’Endoscopie (hors
bloc et hors réa)

-F -G
{numérique)} (numérique)

Criticite

28fa)

2-B[=|

1A =]

1A =]

1.-,&..@
AL,

2-5@

-Nom du
formulaire

Form.
Materiovigilance

Form.
Materiovigilance

Fomm.
Materiovigilance

Form.
Materiovigilance

Formm.
Materiovigilance

Form.
Materiovigilance

Form.
Materiovigilance

Form.
Materiovigilance

BlueApps liees
Saisie n~19655 du

formulaire 1_Dieclarati
Eias (S by

Saisie n°19626 du
formulaire 1 _Teclarati
Elas | 8 =



Matériovigilance AP -HM

Définition MaterioVigilance

Incidents (ou risques d’incidents) lors de I'utilisation des dispositifs médicaux.
NB: le defaut de maintenance d'un dispositif ne releve pas de la MaterioVigilance

Vous déclarez une anomalie surun produit de santé au contact du patient.
Votre identité estcommuniquée au vigilant pour répondre a la déclaration avecla rapidite
adaptée au contexte de santé publique.

Les déclarations factices (essais) seront automatiguemeant supprimess

Cefte declaration 1

>s>>>>> Essgj: oM

IMPORTANT : CONSERVER POUR ENQUETE LE DISPOSITIF MEDICAL IMPLIQUE

LR * Matériovigilance - Matérisl non implantable non sterls au contact du patient (Défaut conception matériel) P s ~ Facultafif Facultatif snvoye & PANSM Prothéses mammaires Sans detai Trimestris!
x g : Matérovigilance en pharmacis: DMSUU-Msténiel implantable ou non (Defaut conception matériel/conditionnemant)
Date d'envol du signalement () : 18102016

Site i MNord | Houphouat-Boigny
Péle (%)« 30 - Nord - Centre de Gestion des Bloes HN
N* FINESS ¢
EMETTEUR DU SIGNALEMENT LE DISPOSITIF MEDICAL IMPLIQUE (DM) :
HMom (%) : MELOT Dénomination commune () Neuronavigation
Prénom (¥ - Anthony Dénominstion commerciale (modéle, type) - medtronic TREON
-Fonction professionnelle du déclarant () ¢ Interme MediOdont/Pharm Reférence ©
-Service %) NEUROCHIRURGIE - HN ROCHE PIERRE-HUGUES 2420 IN* de série ou e fot ©
emait s : : Pour sjouter un 1" de fof, cliquer sur fe *+" en dessous du tableau
Tel: S
Fax - f.utre Ioth} incriming{s)

M*de pharmeco -

Mom du febricant ou fournisseur [%) - medtronic

Adresse -

Code postal :

Wille

MATERIOVIGILANCE

L'INCIDENT OU LE RISQUE DINCIDENT

-Dste de survenue [ : 15102016

ey de survenue Plateau technique - Bloc Opératoire

Circonstances de survenue - Description des faifs (*) : Dysfonctionnement au bioc opératoire de Iz neuronavigation justifiant I'snnulation de lintervention alors que ke patient était sédate intube. tétire fixée sur lx téte

Conséquences cliniguss constatées (*; - Patient de 85 ans, sédaté. intubé. tétiére 3 pointe en place Mesures conservatoires prises | ‘annulstion du blos
: _ _1-faire graver 2 nouveauwx CD du scanner pour fa n igation
Quellss sont lss mesures immédiates qui ont &€ prises? - 2- appeler e SAV de la neuronavigation
- : - : 3 tenter de régler le probléme en ligne (Iz neurcnavigation &tait en réparation depuis 10 jours)

@ Biomédical
D'sprés vous par qui ce DM estil géré 2 (7 - Pharmacie.
Sces économigues

L LR s o O
Le fabricant ou le fournisseur estil informe de lincident ou risque dincident 2:



Matériovigilance AP -HM

Vous pouvez ajouter une photo dans votre déclaration
Vous pouvez ajouter un decument numérise & voire déclaration (fichier word, excel pdf etc)

FREQUENCE Définition
1 Mains d'une fois par an
2 Uneg foig par &n (ou plus)
3 Une fois par mois {ou plus)
4 Une fois par semaine {ou plus)
3 Quotidien
Selon vous quelle est la FREQUENCE de survenue de cet événement? [*) : s '2_"3" b
Selon vaus qualle sst ls FREQUENCE de de cet évd nt? (pondération) : 3
GRAVITE GRAVITE pour le patient
1 Inzafisfaction du patient sans dommage patient
2 Défaut | Retard de prise en charge
3 Ayer dommages transitoires (phyzigue ou mental) pour le patient (régressifz svant la sortie et 2anz gue lhospitalizstion initialement prévue ne 2oit prolongés de plus de 45h)
4 Avet prolongstion significative du s&jour hospitalier (hozpitalisation intislement prévus prolongée de plus de 48h) +/- Evénement non sftendu gui es;in:;:;sg?gf:ﬁ:usmlﬁlmﬁm dans un Nouveau service +/- Aver mise en jeu transitoire du pronostic vitsl +/- Avec incapacité (physigue ou psychigue) du pafient au
s Perts de vie{s) humaine(s)

Quels sont les faits CONSTATES au moment de votre declaration? (*) :

Queis sont ies faits COMSTATES aur de votrs £ 17 (p dé )i
-Criticite :

Incident MatérioV a retirer : ten

BlueApps liges

= 1. Déclarations EIAS




Matériovigilance

Différents types de declaration

Sans délai : déces, menace vitale, invaliditeé, prolongation
d’hospitalisation, intervention médicale ou chirurgicale

Facultatives : dysfonctionnements, réaction nocive non voulue,
Insuffisance d’information sur la notice, ...

Trimestrielles : signalements facultatifs repetitifs analyses
trimestriellement qui peuvent faire I'objet d’'une déclaration




Matériovigilance AP -HM

IMPORTANT : CONSERVER POUR ENQUETE LE DISPOSITIF MEDICAL IMPLIGUE

# \aténovigiance : Matériel non implantsble non sterle au contact du patisnt (D&faut conseplion maténsl)
Matériovigilance en pharmacie: DMSUU-Matériel implantable ou non {Défaut conception matériel/conditionnament)
Date d'envoi du signalement (*) . 18/10/2016
Site % - Nord / Houphouet-Boigny
Pile () 30 - horg - Centre de Gestion des Blogs HN
N FINESS :

- Evensment gengrigue ()

La Madération a & efictuée




2430

2423

Date de
saigie

131102018
17:58:54

13/10/2015
12:03:28

-Date de
survenue

YN ¢
13no01e My #E4

1anoeme M| FE3

Oui

Oui

Matériovigilance AP -HM

04 - Mord - MUSCA (Medecine d'Urgence-Soins
Crtiques-Anesthesie)

03 - Intersites - Imagerie Medicale

- Evenement générique -Lieu de survenue

Senvice de
SoinsfConsultstions
(chambre, box,
salle de zoin,
{oileties, salls
d'attente- ..}

Plateau technigue -
secteur d'imageris
Man
interventionnelle

Maiériovigilance en
pharmacie: DMSUU-
Matériel implantable ou
non (Défaut conception
matErislconditionnement)

Maténiovigilance en
pharmacie: DMSUU-
Matériel implantable ou
non (Défaut conception
matériel/conditionnement)

URGENCES - HN ROCH
ANTOINE 2380

RADIOLOGIE - HN
CHAUMOITRE KATHIA 2180

F G
(numérique) (numeérigue)

~Criticité

-Nom du
formulaire

Farm.
Materiovigilance

Materovigilance

BlueApps liées




aNSIM

AR SIGNALEMENT

D'UN
143/147, bd Anatole France

P S RISQUE D'INCIDENT

ENVOI PAR FAX : o ———

Code ge la Sante pubdique - aricles L. 5212-2,
R.5212-142 16

= = -

Le dispositif meédical impliqué (DM)

Version

= =Y s

SI necassalre - nom, quailte, telephone, fax oe Futiiisateur 3 contacter

Situation de signalement (de A3N) [ | vornomencistre page 22 Le fabricant

La lo/ n* 78-17 au @ jJamier 1070 reiathve aux fichiers nominatfs garantt un drolt d’accés ef de reciification des données auprés de forpansme destinataire du fvmulalre (TANSA).




Matériovigilance

Gestion des évenements indésirables a 'ANSM

Le service de Matériovigilance national recoit tous les
signalements d’évenements indesirables

Les sighalements sont enregistrés et évalués par des experts
iIndépendants de 'Agence

L’ANSM informe les fabricants et peut demander un complément
d’enquéte au Correspondant de Matériovigilance (MV)




Materiovigilance

Nb
d’Incidents

Sans Délai

Protheéses
Mammaires

Trimestriels

Facultatifs

542

178 (155 P.I1.P)

389

66 (29 P.1P)

386

30 (9 P.LP)

19 (4 P.LP)




Matériovigilance : Actions

Actions Institutionnelles

Intervention en reunion de Pole Pharmacie & du Pole Qualité
Travall collaboratif avec le CCLIN (Pb de masqgues)
Formation des Techniciens Hospitaliers Supérieurs

Réunion annuelle des référents de Matériovigilants APHM




