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Marquage CE des DM

• Le marquage CE garantit que:

le processus employé pour créer et fabriquer le 
DM est conforme au système de management de 
la qualité du fournisseur et aux exigences 
essentielles émises par la directive européenne.

• Le marquage CE ne garantit pas : le résultat.
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Marquage CE des DM

• Etiquette apposée au dos du DM

CE 0539

Espace européen Numéro organisme                                                                                                

notificateur (GMED)
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La Matériovigilance

• Le marquage CE ne garantissant pas le résultat, la 

conséquence du marquage CE est:

la matériovigilance.

Marquage CE des DM
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La Matériovigilance
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La Matériovigilance

• La matériovigilance s’applique à tous les DM. Son 
champ d’application va:

- du consommable à usage unique (cathéter ou 
seringue) ou réutilisables (sonde,…)

- en passant par les équipements hôteliers (lits,…)

- et finissant aux équipements biomédicaux 
(pousse-seringue, ventilateur, scanner,…)
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La Matériovigilance

• Un incident ou un risque d’incident n’est pas une 

panne (à condition que les dispositifs de sécurité 

aient fonctionné: alarmes,…),

• Un incident ou un risque d’incident ne correspond 

pas à l’insatisfaction de l’utilisateur vis-à-vis du 

DM.
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• Mesures conservatoires

- La première consiste à éviter que l’incident se 
produise ou se reproduise.

- Conservation en état du DM mis en cause 
(expertise).

- relevé des circonstances pertinentes de 
l’incident. 

La Matériovigilance
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Alertes ascendantes



1) Besoin d’une PCA en réa-néonatale

2) PCA récupérée en réanimation pédiatrique

3) Branchement de la PCA sur le nourrisson

4 ) Face au test obligatoire de la PCA, l’IDE l’a validé 
(programmation dosage en ml/h)

Exemple d’un évènement indésirable survenu 

sur une pompe PCA
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5) Pompe PCA fonctionnelle

6) La prescription médicamenteuse imposait un dosage en µg/h

7) Une autre IDE constate l’erreur de débit avec arrêt 
immédiat de la pompe PCA

8) Le SBM confirme le bon fonctionnement de la PCA et remise 
en service

Conclusion: Ne pas confondre mésusage et incident de 
matériovigilance.

Exemple d’un évènement indésirable 

survenu sur une pompe PCA
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1) Brûlure localisée du chirurgien au niveau de la 
paume de la main malgré 2 paires de gants

2) Eviction de l'appareil et appel service biomédical

3) Intervention du SBM 

Constat:

Les accessoires (PAM) susceptibles d’être incriminés 
sont introuvables

Exemple d’un évènement indésirable survenu 

sur un bistouri électrique
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4) Impossibilité d’expertiser l’état des PAM utilisés 
lors de l’intervention

5) Le SBM contrôle le bon fonctionnement du 
bistouri avec une PAM neuve

6) Conclusion: 

En l’absence de la PAM supposée défectueuse, le 
SBM remet le DM en service

Exemple d’un évènement indésirable survenu 

sur un bistouri électrique
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1) Dysfonctionnement du DM avec constatation d’un 
déclenchement d’alarme de façon intempestive

2) En manipulant le DM, l’IDE est témoin d’un court-
circuit sur le cordon d’alimentation secteur

3) Le DM est mis en quarantaine et remplacé par un 
autre DM équivalent 

Exemple d’un évènement indésirable survenu 

sur un pousse-seringue
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4) Le SBM change le cordon d’alimentation et teste le 
DM sur 24h

5) Le DM est opérationnel.

6) Conclusion:

Ne pas confondre panne et incident de matériovigilance.

Exemple d’un évènement indésirable survenu 

sur un pousse-seringue
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1) Arrêt de la console en cours d’intervention suite à une 

défaut de communication des pompes

2) Test de la console

3) Défaut jamais renouvelé

4) Mise en quarantaine de la console en l’absence de conclusions 

satisfaisantes

Hypothèses: Défaut de connexion sur le panneau de contrôle

ou défaut de la carte électronique de contrôle

Exemple d’un événement indésirable liée à 

une console de CEC
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Actions menées fournisseur/SBM:

* Contrôle des tensions sur la carte de contrôle 

* Nettoyage des connexions

* Test des asservissements

Constat: Aucune anomalie relevée

Conclusion: 

* Changement préventif de la carte de contrôle

* Levée de quarantaine

Exemple d’un événement indésirable liée à 

une console de CEC
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1) Le fournisseur informe le SBM qu’il y a une 
faiblesse sur le fonctionnement de la pompe à sang

2) Le DM peut être défaillant à tout moment 
entraînant une interruption et/ou retard de thérapie

3) Aucun incident grave n’a été signalé

4) Conclusion: Le fournisseur préconise, à sa charge, 
l’installation d’un nouveau logiciel.

Exemple d’un alerte descendante sur un 

moniteur Prismaflex
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1) Il a été reporté un avis de sécurité urgent de la 

société.

2) Il concerne le module EtCO2 des moniteurs de 

transport qui peut afficher par intermittence une 

valeur « XXX » après le démarrage ou pendant le 

fonctionnement du DM.

3) La société va planifier par défaut, en accord avec 

le SBM, le remplacement du module EtCO2.

Exemple d’un alerte descendante sur la 

mesure de la capnographie (moniteur de 

Transport)
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Merci pour votre attention!


