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Bilan des déclarations

2018* : 669 en MV et 16 en RV

Augmentation de 10% en MV mais perte de 47% en RV par rapport a 2017
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*Hors déclarations patients et industriels
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Profil des déclarants

MV 2018
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137 déclarants
ES MCO Prestataire de soins a domicile
SSR B Liberal
B EFs " Pharmacie de ville
= crev ™ EHPAD

Autres B ESPsy

RV 2018

9 déclarants

I ESMCO
= Labo de ville
B EFS




Origine des déclarations

ES MCO
SSR

EFS
CRPV

Autres

MV 2018 RV 2018

669 déclarations

16 déclarations

Prestataire de soins a domicile I ESMCO
M Liberal I Labo de ville
" Pharmacie de ville B EFS
"1 EHPAD

B ESPsy




Profil des déclarants

MV 2018 RV 2018
0 ES publics
" ES privés

ES = MCO+ SSR + psy




Répartition par departements

MV 2018
1%

-

669 déclarations

| Alpes-de-Haute-Provence I Hautes-Alpes
'~ Bouches-du-Rhéne B var

RV 2018

-

16 déclarations

. Alpes-Maritimes

.~ Vaucluse




Déclarations issues du portail

92 déclarations sur 669 (14%) en MV

Répartitions des déclarations de MV par départements




Déclarations issues du portail

2017

MV
58 déclarations sur 606 (10%)
24 déclarants différents
(22 ES + 1 prestataire de santé
+ 1 officine)

RV

2 déclarations sur 30 (7%)
2 déclarants différents
(1 ES + 1 labo privé)

+37% en MV
2018 + 60% len RV

MV
92 déclarations sur 669 (14%)
34 déclarants différents
(27 ES + 3 prestataires de santé
+ 3 officines + 1 médecin
libéral)

RV

5 déclarations sur 16 (31%)
3 déclarants différents
(3 ES)




Déclarations critiques

» *Cathéter d’hémodialyse : déconnexion KT/ligne =»perte de sang = déces

* *Ciment chirurgical (2) : Arrét cardio-respiratoire apres cimentoplastie sur
pose PTH =» déces

* *Valve biologique percutanée aortique : Arrét cardiaque en post-op = déces

« Défibrillateur externe : message d’erreur a 2 reprises lors de la pose du
défibrillateur semi-automatique =» déces

» Dispositif aspiration/drainage : défaut d’aspiration, Retard dans prise en
charge de I'hémorragie du patient = déces

* Laryngoscope : Faux contact entre le manche et la lame, avec une interruption
de I'éclairage lors d'une intubation difficile =» déces

*Incidents déclarés a I’ARS




Déclarations critiques

e Cathéter d’hémodialyse : fonte connecteur au niveau de la ligne veineuse +
infiltration d’air dans le circuit =» embolie gazeuse

* Gastrostomie percutanée : perte du bouton, rupture du ballonnet =
convulsions enfant

» *Régulateur de débit : rupture du régulateur =» désaturation patient,
transfert en réa

» Set de pression : déconnexion au niveau du robinet =» embolie gazeuse

* PMI (2) = LAGC (Lymphome Anaplasique a Grandes cellules)

*Incidents déclarés a I’ARS




Déclarations critiques

1 déclaration classée en critique (6%) en RV

Analyseur immuno-hemato groupage : faux négatif recherche d’un anticorps
anti-KEL1 chez un patient




Complétude des déclarations

2017 étude de la complétude des déclarations de MV
provenant des ES et des industriels
» Présence des 6 mentions essentielles a l'analyse de
I'incident
» Présence du questionnaire type (PMI, PTH...)
» Nécessité de contacter les CLMV
» Taux de réponse des CLMV

6 mentions essentielles

v Date de l'incident

v Référence du dispositif

v" Numéro de lot ou de série

v’ Fabricant ou fournisseur

v" Description de I'incident

v' Conséquences cliniques constatées




Bien remplir la fiche de déclaration

d’incident de Matériovigilance
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Ne pas oublier d'associer a la fiche cerfa le questionnaire-type déclarant pour certains DM :

K

Lentilles de contact et produit d'entretien

Acces aux guestionnaires
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Complétude des déclarations

2017

e 259 déclarations analysées
e 49% sont conformes

* Info manquantes :

v’ | Référence 31%
v'|Numéro de lot/série 29%

v Conséquences 18%
v’ Date incident 16%
v’ Description 5%

v' Fabricant 1%

* Questionnaire type 42%
* Contact CL 29%
* Taux de réponse 39%

2018

239 déclarations analysées
72% sont conformes

Info manquantes :

v’ |Date incident 16%
v INuméro de lot/série 10%

v’ Référence 4%

v Conséquences 3%
v’ Description 1%
v" Fabricant 1%

Questionnaire type 64%
Contact CL 24%
Taux de réponse 87%

[& Ameélioration de la complétude des déclarations
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