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• 787 lits
• Dr LEMAGNER Christine CLMV

• Mme AHAMADA Rahamia 
Gestion des risques
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1. Rappel des missions du CLMV

Le CLMV est l’intermédiaire entre les utilisateurs et l’ANSM :

• Il enregistre, analyse et valide tout incident ou risque d’incident signalé
et mettant en cause un DM.

• Il recommande, le cas échéant, les mesures conservatoires locales à
prendre.

• Il signale sans délai à l’ANSM tout incident ou risque d’incident grave à
l’aide du formulaire CERFA 10246*05

• Il informe les fabricants concernés des incidents et risques d’incident.

• Il assure également le relai avec la Direction qualité de l’établissement
par le biais de réunions régulières et la traçabilité des incidents et effets
indésirables.



2. Organisation dans l’établissement



• Les 3 possibilités « d’entrée » de matériel sur l’HIA sont soit
par la PUI, soit par le service ABC, soit par le SBM (désignés
« gestionnaires d’approvisionnement ») . Des possibilités de
prêts à courte ou longue durée existent, et les gestionnaires
d’approvisionnement doivent être informés par les
utilisateurs via les documents ad hoc mis à leur disposition.

• Seuls les matériels connus par les gestionnaires
d’approvisionnement peuvent être traités.
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• Les services « gestionnaires » sont responsables dans leur
domaine de la gestion physique des DM suite à retrait, des
retours éventuels vers le fournisseur des DM retirés, des
correspondances à faire avec le fournisseur sur des informations
liées au retraits effectués, des arrangements commerciaux avec les
fournisseurs le cas échéant.

• Les professionnels, destinataires finaux des notes de
matériovigilance sont responsables de l’application de celles-ci.

• Les professionnels, utilisateurs des DM sont responsables en cas
de matériels présents dans leur service non déclarés aux
gestionnaires d’approvisionnement ayant entrainé la non diffusion
d’une note de matériovigilance descendante et son application.

• Le correspondant matériovigilance est responsable de
l’organisation de la matériovigilance au sein de l'hôpital.

Responsabilités :
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Continuité de la fonction :

- Correspondant matériovigilance : ingénieur biomédical

- Suppléants au correspondant matériovigilance : chef d’atelier 
biomédical et techniciens biomédicaux (5 personnes au total).       
Impossibilité de rupture de la fonction sauf épidémie concentrée 
sur le service…..
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Matériovigilance au sein du COVIRIS :



2. Organisation dans l’établissement : Hôpital Saint Joseph

La matériovigilance à l’Hôpital Saint Joseph c’est : 

• Des professionnels de santé utilisateurs de dispositifs médicaux 

• 1 correspondant local , son suppléant et 1 interne en pharmacie

• Un outil de déclaration des EI en interne

• Une coordination des vigilances sanitaires 

• Un lecteur partagé pour le traitement et la traçabilité



Professionnels concernés: 

Tout professionnel de santé : IDE / SAGE-FEMME / MEDECINS / PHARMACIENS / BIOLOGISTES / CADRE DE 
SANTE / TECHNICIEN/ SERVICE BIOMEDICAL 

Les correspondants: 

Les tâches sont réparties entre les deux correspondants:

• Le correspondant local est ingénieur biomédical, il prend  en charge la matériovigilance des les 
dispositifs médicaux non stériles.

• Le suppléant est un pharmacien, il prend plus particulièrement en charge la matériovigilance des 
dispositifs médicaux stériles. 

En leur absence, le traitement est géré par des personnes définies dans chacun des deux services concernés  
(DM stérile : autre pharmacien et interne en pharmacie )

Le personnel

Fonctions Nom Email N°  

Correspondant local Stéphanie FROHN sfrohn@hopital-saint-joseph.fr  04.91.80.68.40 

Suppléant Dr. Christine LEMAGNER clemagner@hopital-saint-joseph.fr 04.91.80.64.32 
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La déclaration
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La déclaration
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La déclaration
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La coordination

La coordination des vigilances sanitaires : 

Composition : 

• Les vigilances réglementaires relatives à l’utilisation des produits de santé : pharmaco,  hémo-, 

matério-, bio- et réacto-vigilances,

• L’assistance médicale à la procréation 

• Le signalement externe obligatoire des événements indésirables graves associés aux

soins : le risque infectieux et la radioprotection, et la nutrivigilance. 

• Coordonnateur des vigilances sanitaires (directeur qualité)

• Membre de la CME

Uniformisation des pratiques (lecteur réseau commun à tous les vigilants)

 Réunion entre 1 et 3 fois par an en fonction des besoins. 

 Bilan annuel présenté en bilan de gestion des risques de l’établissement.

 Objectifs inclus dans le programme d’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins
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La coordination
La coordination des vigilances sanitaires : lecteur réseau commun à tous les vigilants
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3. Traitement d’une MV descendante : Hôpital Saint Joseph

• Les informations de l’ANSM sont reçues au quotidien par les
services techniques, biomédical et tous les pharmaciens par
mail.

• Elles sont visées, traitées et classées le jour même.

• Certaines informations émanent aussi du CNOP, si elles
concernent des DMNS elles sont immédiatement transmises au
responsable biomédical pour être traitées.



Réception de l’alerte sanitaire 

de l’ANSM ou du fabricant

Etablissement 

concerné ?

QUI ?

Correspondant matério

Correspondant local matério

Correspondant matério

COMMENT ?

Mail, fax ou courrier 

Email au service concerné

Non

Oui

Mise en place de mesures 

indiquées dans l’alerte :

- information utilisateurs 

- retrait de lot

Classer 

Enregistrement et 

tracabilité
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Enregistrement de l’incident

QUI ?

Correspondant matério

Correspondant matério

Services utilisateurs

Correspondant matério

Correspondant matério

COMMENT ?

Logiciel interne

Mail

Informatique et ^papier

Recherche du / des service(s) 

utilisateur(s)

INFORMATION auprès du  / des 

service(s) concerné(s)

Retour des produits des 

services utilisateurs

Traitement des produits 

(destruction, retour, échange)

Retrait de lot
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4. Traitement d’une matériovigilance 
ascendante (incident)



4. Traitement d’une MV ascendante : HIA LAVERAN



4. Traitement d’une MV ascendante : Hôpital Saint Joseph



5. Sensibilisation des utilisateurs à 
la matériovigilance



5. Sensibilisation des utilisateurs à la MV : HIA LAVERAN

Des cessions d’informations dans le cadre du COVIRIS (Comité
de vigilance et des risques sanitaires) sont organisées par l’hôpital
en s’assurant que les nouveaux personnels soient présents, et qu’il y
ait une rotation des personnes convoquées (évitant ainsi que ce
soient toujours les mêmes qui participent)

- Avantage : ce n’est pas le correspondant
matériovigilance qui gère la logistique des cessions
d’informations.

- Désavantage : à l’heure actuelle le nombre de cessions
est aléatoire selon les années (de 2 à 5 par an)
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• Procédure sur GEDOC



• Poster des vigilances en services de soins 
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• Guide sécurité des soins
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• Différentes sessions de sensibilisation en amphithéâtre sur les 
vigilances 

• Bilan annuel des vigilances sanitaires diffusé sur intranet 

• L’information lors de l’accueil des nouveaux arrivants
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6. Exemples de gestion d’incidents: HIA LAVERAN

Ne jamais désespérer !

- Déclaration de blocages du système de déverrouillage rapide de vérins de lits
électrique en juin 2001

Modification des vérins en production suite au suivi fait par l’HIA
en septembre 2005 (plus de nouvelles de l’AFSSAPS depuis 2002)

Bien se renseigner avant de déclarer :

- Déclaration d’une erreur de mesure du poids d'un patient en position basse
d’un lit en réanimation due à l'appui d'un cache plastique provoquant un
délestage.

Mesure conservatoire décidée en interne : Modification du
cache side cover pour empêcher les erreurs de mesures en
position basse.

Retour d’info de la société : les mesure de poids doivent se faire
le lit positionné en hauteur médiane (inscrit dans la notice
d’utilisation à la page XX ) : Erreur d’utilisation



Prendre des mesures conservatoires :

- Déclaration sur robinet 3 voies : Lors de l'injection de produit, il a été constaté 
une fuite au niveau du robinet.

Enquête, problèmes répétitifs sur le même lot : retrait du lot

Des choses « inexplicables » :

- Contamination par des germes de matériel reçus neufs (endoscopes souples).

Ce qui revient le plus souvent : 
- Corps « étrangers » ou salissures dans des emballages stériles
- Fuites sur des tubulures ou des robinets de raccord
- Disfonctionnements d’instrumentations à usage unique (ciseaux, pinces….)
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EMBOGOLD

Historique: 

- 1re déclaration 29/09/2016 à 09:29

- analyse le 29/09/2016

- Courrier fournisseur en date du 29/09/2016 

- Cerfa 13/10/2016

- 2ème déclaration 05/12/2016 à 11:35 

3ème déclaration 07/12/2016 à 09:17

- analyse le 05/12

- courrier fournisseur en date du 07/12/2016

- Cerfa 09/12/2016

Mesures : 

Commande et utilisation d’un autre dispo similaire 

Réponse du fournisseur : 11/05/2017



EMBOGOLD
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EMBOGOLD

Niveau de gravité :

• Aucune conséquence ou conséquence mineure : perte de temps, plainte sans suite,
démotivation des acteurs…

• Conséquence significative : désorganisation du travail, insatisfaction manifeste du
patient, gêne, dégât matériel, sanction disciplinaire…

• Conséquence grave : insécurité réelle, désorganisation durable du travail, dégât
matériel important, gêne physique légère ou transitoire, atteinte superficielle, perte
d'image…

• Conséquence critique : ré hospitalisation ou prolongation d'hospitalisation,
aggravation de l'état du patient, intervention chirurgicale, impossibilité de fonctionner,
perte totale et définitive de données, procès…

• Conséquence dramatique ou catastrophique : décès

Niveau de fréquence :
1. Très rare  

2. Occasionnelle

3. Fréquente 

4. Très fréquente 

5. Habituelle
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EMBOGOLD

Déclaration à l’ANSM
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EMBOGOLD

Courrier de réponse du 
fournisseur
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//Srvapp01/grp_trav_gest_glob_risques/Vigilances/Matériovigilance/170511 MERIT Lettre de clôture incidents EMBOGOLD 2016 .pdf


Guides coronaires

Alerte ANSM le 24/11/2016 et courrier reçu du fournisseur le 
25/11/2016

Fournisseur : BIOTRONIK

Dispositif: RAPPEL DES GUIDES CORONAIRES GALEO 

Recherche des services concernés 

Mails aux services concernés pour retour des dispositifs à la pharmacie 
accompagné du document de retrait de lots 
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Guides coronaires

Mails aux services concernés pour retour des dispositifs à la pharmacie accompagné du 
document de retrait de lots 
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Guides coronaires

Renseignement du formulaire
à retourner au fournisseur.

Traçabilité interne à la
pharmacie

Mise en place de conduite à
tenir définie par le
fournisseur (destruction,
retour)
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Merci de votre attention 


