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Matériovigilance
« Elle a pour objet la surveillance des incidents ou risques d’incidents 
résultant de l’utilisation de dispositifs médicaux après leur mise sur le 

marché » 
Art. R5212-1 du CSP

Incident
« Fait, événement de caractère secondaire, généralement fâcheux, qui 

survient au cours d'une action et peut en perturber le déroulement 
normal : Incident technique qui interrompt une émission » 

Larousse

La matériovigilance?

Matériovigilance ≠ panne et mauvaise utilisation



Comment déclarer à l’AP-HM?



Organisation du Service BioMédical



Organisation du Service BioMédical

Correspondants centraux
de Matériovigilance



Organisation du Service BioMédical

Correspondants locaux
de Matériovigilance

Nord Timone/Sud Conception



Alertes ascendantes



Alertes descendantes



Panne, mésusage et matériovigilance

Incident!

Le dispositif médical n’a pas été 
utilisé dans les conditions prévues 

pour son bon fonctionnement

Mésusage Panne Matériovigilance

Le dispositif médical a été utilisé
dans les conditions prévues pour 

son bon fonctionnement

Les dispositifs de sécurité (alarme, 
coupe-circuit, etc…) ont 

fonctionné

Les dispositifs de sécurité (alarme, 
coupe-circuit, etc…) n’ont pas 

fonctionné



Exemple de mésusage

Après enquête, le répétiteur central avait été débranché pour recharger un téléphone portable

MESUSAGE



Exemple de panne

Après enquête, le chargeur du 
système d’aspiration était H.S.

PANNE



Après enquête, le système de chauffe présente un défaut et aucun 
système d’alarme n’est présent sur le dispositif

MATERIOVIGILANCE

Exemple de matériovigilance



Cas pratique n°1



Cas pratique n°1

PANNE



Cas pratique n°2

Face au test obligatoire de la PCA, 
l’IDE a validé (programmation dosage 

en ml/h) or la prescription 
médicamenteuse était en µl/h



Cas pratique n°2

Face au test obligatoire de la PCA, 
l’IDE a validé (programmation dosage 

en ml/h) or la prescription 
médicamenteuse était en µl/h

MESUSAGE



Cas pratique n°3



Cas pratique n°3

MATERIOVIGILANCE



Bonus!

Lors de l’intervention du biomédical, 
les accessoires (PAM) susceptibles 
d’être incriminés sont introuvables. Il 

est donc impossibilité d’expertiser 
l’état des PAM utilisés lors de 

l’intervention

Le technicien contrôle le bon 
fonctionnement du bistouri avec une 

PAM neuve

Conclusion: 
En l’absence de la PAM supposée 
défectueuse, le SBM remet le DM 

en service



Merci pour votre 
attention!


