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La materiovigilance?

Matériovigilance
« Elle a pour objet la surveillance des incidents ou risques d’incidents
résultant de I'utilisation de dispositifs médicaux apres leur mise sur le
marché »
Art. R5212-1 du CSP

Incident
« Fait, evénement de caractere secondaire, généralement facheux, qui
survient au cours d'une action et peut en perturber le déroulement
normal : Incident technique qui interrompt une émission »
Larousse

A Matériovigilance # panne et mauvaise utilisation
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Comment déclarer a 'AP-HM?

Espace Espace
Soins Médical

| Amphis FORUM

Semaine Européenne du développement

et AVE NIR AE ViGeRis™

Algonthmes décisionneis & Intelfigence

artificielle - enjaux. . > Ouverts a [ |

i hi i CIRCUIT DE SIGNALEMENT ET DE GESTION

Conférences d'histoire de la medecine - La '0S

santé s'afiche Venez nombreux poser V NEMENTS INDESIRABLES
Avenir AP-HM a l'équipe trans

en présence de Jean-Olivier ARNAUD, Di
et du Pr Dominigee 0% & e 4§ 6% Actualites
Amphis FORUM AVENIR AP-HM

Bienvenue sur le site ViGeRiS.

Béme séminaire dédié aux phases 1en Gerer mes favoris
Oncologie

VOIR TOUT

Je veux suivre les
Evénements Indésirables

Vigilances sanitaires

Correspor

1, AP M
Y ViGeRiS
. -AP‘jM Je veux me PAQSS Tableaux de Cholsir vos favorts.
ViGeRiS' former bord
Re me former

dEXpérience L
Rex) < |

Cartographie a priori

uei. Declarer un E1

Bilan annual Je veux proposer Je veux analyser un fee
une action d’amélioration Evénement Indésirable Sorer mes favoris Voutil de déclaration institutionnel est BLUE MEDI
(PAQSS) (RMM | CREX)
Acces publications Cliquez ici pour déclarer plus vite
—>Acces Sharepoint POLQUA Vigianeas saniaios

Trbuvez votre mot clé

Correspondants Lutte E1

pratiques

Déclarer un acte de
Malveillance | Violence

(sur patient, visiteu, nstituion
ouprofessionne APHM)

Risque Professionnel

artographie a prior (vecy, constate, averé)

Déclarer un
Evénement Indésirable
Associé aux Soins
(E1AS)

Dédarerun ‘

Bilan annuel

cés dire
4 BLUE MEDI

@) Qui recoit ma déclaration?

-Domaine concemné par I'événemsant associé au soin (%) : |‘u"|gilan|:&9 sanitaires {autres gus Pharmacovigilancs) |V | #

-Choisir 'év&nemeant indésirable |2 plus approprié (f Critére = Certification 2010)  : | Matériovigilance : MatSriel non implanta |V | 34
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Organisation du Service BioMedical
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Organisation du Service BioMedical

Correspondants centraux T T s e
de Matériovigilance | | |
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AP Assistance Publique
Hépitaux de Marseille




Organisation du Service BioMedical

Correspondants locaux P s o
de Materiovigilance. o =

Atelier Biomédical
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Alertes ascendantes

Incident

Alerte BMS
(déclarant)

¥
Correspondants
biomédicaux
centraux

Pré-tri

A A

Correspondants MATERIOVIGILANCE

biomédicaux de -
site

Enquéte

¥
ViGeRis
(B. Lassalle)

MV facultative

MV obligatoire

Comité des MV
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Alertes descendantes

A N SM ENREGISTREMENT N°4329 DE MATERIOVIGILANCE-ALERTES DESCENDANTES

=l
Version: 2 V][

Créé le 16/01/2019 08:22:57
Y Modifié par BOUVART Cyril le 17/01/2019 15:01:30

Alerte BMS

. . . ™ Numéro (*) : M19-022
{wa VIGeRIS:I Objet () : IRM- Intera, Enterprise, Achieva, Achieva XT, , Ingenia, Multive, Prodiva, MR-OR, MR-RT, MR-Linac and MR Phiips
Type daisce () 5 mun.. de sécurits
Retrait de lot
Retrait de produit
Type dalerte (") Rupture de stock.
A A © Recommandation
Autre
Correspondants IRM. Inter, Enterpise, Achieva, Achieva XT, Achieva Conversion, Panorama HEO, Ingenia, Smartpath to dStream, Maliva, Prodiva, MR.OR, MR.RT, MR Linac and MR Marlin MR systems - Phips - Information de sécurits
biomédicaux )
centraux "
_ L dcut é (167 ko).
Renseigner la fiche BMS " reonser
Pré-tri . * . Document :  mes12011Simphilips. paf [ 2
Joindre le formulaire de
¥ réponse fournisseur Cadre réservé aux référents centraux de Matériovigilance
NNe concerne pas la Pharmacie
Correspondants Ne conceme pos e Bomédicl
. B Alerte : Ne conceme pas les Services Economiques
biomédicaux de UL ce matére et éré para PHARMACIE
. ® QUI, ce matériel est géré par le biomédical
site OUI, ce matériel est géré par les services économiques
T Quelle est Ia situation de FAPHM pour le matériel évoqué? (1 x"" "'::m .
Réponse du référent sur site
Les dispositifs médicaux visés sont-ils utilisés dans votre hépital ? - Cedid
ADMINISTRATION CENTRALE
i i ili p— APHM CONCEPTION
Retrait des DM Information aux utilisateurs o R
pital APHM TIMONE ENFANTS
. AP} {OPIT IORD
Mesures correctives T

Assistance Publique
Hépitaux de Marseille




Panne, mésusage et materiovigilance

Incident!
Le dispositif médical n’a pas été Le dispositif médical a éte utilise
utilisé dans les conditions prévues dans les conditions prévues pour
pour son bon fonctionnement son bon fonctionnement

Les dispositifs de sécurité (alarme, | es dispositifs de sécurité (alarme,

coupe-circuit, etc....) ont coupe-circuit, etc...) n‘ont pas
fonctionné fonctionné
v v v
Mésusage Panne Matériovigilance

AP Assistance Publique
Hépitaux de Marseille




Exemple de mesusage

BlueApp - 2_Déclarations EIEL

Enregistrement :

etat : .

Date : I

Auteur : Anonyme

-Choisissez le domaine : Informatique - Téléphonie

-Sélectionnez I'événement le plus proche de votre cas : Réseau et informatique (Autre dysfonctionnement) / (5a)(5b)

Décrivez brigvement I'événement si nécessaire - repetiteus centraux en panne. pas de visuel global des patients. danger +++++
Préciser les circonstances de I'événement : arrivé spontanément cette apres midi.

Sélectionnez la principale victime : Patient

surveillance impossible des patients couches dans les aprties commune.

el t les effets observé la ou les victimes? - : . - . . ; . . . ) )
Queks son § ObServes Surfa on fes victmes mnformatique prevenu disant qu'ils ne peuvent rien v faire, de se référer au biomedical, fermé le dimanche et jours fenés

Aprées enquéte, le répétiteur central avait été débranché pour recharger un téléphone portable

MESUSAGE

AP Assistance Publique
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Exemple de panne

BlueApp : S5a. Materiovigilance
Enregistrement - _
gtat : :

Date :

Auteur :

Date d'envo1 du signalement :

-Site -
Pole : Aprés enquéte, le chargeur du
Nom: systeme d’aspiration était H.S.

-Fonction professionnelle du déclarant :

PANNE

-Service :
Dénomination commune : Aspiration
Nom du fabricant ou foumnisseur : Ne sait pas

Date de survenue -

Service de Soms/Consultations (chambre, box, salle de som, toilettes, salle
d’attente...)

Urgence vitale survenue dans notre service le

Circonstances de survenue - Description Chaniot d'urgence mncomplet avec défaillance mmportante du systéme

des faits : d'aspiration (non fonctionnelle depuis plusieurs mois et signalé plusieurs
fois)

-Lieu de survenue -

Assistance Publique
Hépitaux de Marseille



Exemple de matériovigilance

BlueApp : Sa. Materiovigilance
Enregistrement - _
ctat : .

Auteur : Anonyme
Date d'envoi du signalement :

-Site :

-Pole :

Nom :

Prénom :

-Fonction professionnelle du déclarant -
-Service :

Dénomination commune : MICROSCOPE
Nom du fabricant ou fournisseur -

-Date de survenue -
-Lieu de survenue : Plateau technique - Bloc Opératoire

BRULURE DE PREMIER DEGRE AU NIVEAU DE LOREILLE GAUCHE LIE A L UTILISATION DU MICROSCOPE?
PROBLEME DE CHAUUFE DE LA LUMIERE

Circonstances de survenue - Description des faits :

Apres enquéte, le systeme de chauffe présente un défaut et aucun
systéme d’alarme n’est présent sur le dispositif

MATERIOVIGILANCE

Assistance Publique
Hépitaux de Marseille



Cas pratique n°1

BlueApp :

Enregistrement :

état :

Date :

Auteur :

Date d'envoi du signalement :

-Site :

-Péle :

Nom :

Prénom :

-Fonction professionnelle du déclarant :
-Service :

Dénomination commune :
Dénomination commerciale (modéle, type) :
Référence :

N®de sénie oude lot :

Nom du fabricant ou fournsseur :
-Date de survenue :

Circonstances de survenue - Description des faits :

Assistance Publique
Hépitaux de Marseille

5a. Materniovigilance

pompe a perfusion

Dysfonctionnement d’ une pompe avec constations d’alarme de fagon intempestive
En manipulant la pompe, I'IDE est témoin d’un court-circuit sur le cordon d’alimentation
La pompe est mize en quarantaine et remplacée par un autre



Cas pratique n°1

BlueApp :

Enregistrement :

état :

Date :

Auteur :

Date d'envoi du signalement :

-Site :

-Péle :

Nom :

Prénom :

-Fonction professionnelle du déclarant :
-Service :

Dénomination commune :
Dénomination commerciale (modéle, type) :
Référence :

N®de sénie oude lot :

Nom du fabricant ou fournsseur :
-Date de survenue :

Circonstances de survenue - Description des faits :

Assistance Publique
Hépitaux de Marseille

5a. Materniovigilance

—> PANNE

pompe a perfusion

Dysfonctionnement d’ une pompe avec constations d’alarme de fagon intempestive

En manipulant la pompe, I'IDE est témoin d’un court-circuit sur le cordon d’alimentation
La pompe est mize en quarantaine et remplacée par un autre



Cas pratique n°2

BlueApp :

Enregistrement :

état :

Date :

Auteur :

Date d'envoi du signalement :

-Site :

-Péle :

Nom :

Prénom :

-Fonction professionnelle du déclarant :
-Service :

Dénomination commune :
Dénommation commerciale (modeéle, tvpe) :
Référence :

N® de senie ou de lot :

Nom du fabricant ou fournisseur :

-Date de survenue :

Circonstances de survenue - Description des faits :

Assistance Publique
Hépitaux de Marseille

5a. Materiovigilance

Face au test obligatoire de la PCA,
I'IDE a validé (programmation dosage
en ml/h) or la prescription
médicamenteuse était en pl/h

pompe a perfusion

Enfant de 1 an perfusé doit recevoir en IV une perfusion de 500 plen 1h
préparation et programmation de la pompe par I'IDE

Lorsque la pompe démarre, le piston est beaucoup trop rapide

Aucune alarme déclenchée

L°IDE a remplace la pompe par une autre provenant du service voisin



Cas pratique n°2

BlueApp :

Enregistrement :

état :

Date :

Auteur :

Date d'envoi du signalement :

-Site :

-Péle :

Nom :

Prénom :

-Fonction professionnelle du déclarant :
-Service :

Dénomination commune :
Dénommation commerciale (modeéle, tvpe) :
Référence :

N® de senie ou de lot :

Nom du fabricant ou fournisseur :

-Date de survenue :

Circonstances de survenue - Description des faits :

Assistance Publique
Hépitaux de Marseille

5a. Materiovigilance

Face au test obligatoire de la PCA,
I'IDE a validé (programmation dosage
en ml/h) or la prescription
médicamenteuse était en pl/h

!

MESUSAGE

pompe a perfusion

Enfant de 1 an perfusé doit recevoir en IV une perfusion de 500 plen 1h
préparation et programmation de la pompe par I'IDE

Lorsque la pompe démarre, le piston est beaucoup trop rapide

Aucune alarme déclenchée

L°IDE a remplace la pompe par une autre provenant du service voisin



Cas pratique n°3

BlueApp -

Enregistrement :

état :

Date :

Auteur :

Date d'envoi du signalement :
-Site -

-Péle :

Nom :

Prénom :

-Fonction professionnelle du déclarant :
-Service :

Dénomination commune :

Nom du fabricant ou fournisseur :

-Date de survenue :

-Lieu de survenue :

Circonstances de survenue - Description
des faits :

Assistance Publique
Hépitaux de Marseille

5a. Matenovigilance

Service de Soms/Consultations (chambre, box, salle de soin, toilettes,
salle d attente__)

les rampes numéro de lot 18k01tnv sont défectueuses. les embouts se
bloquent ce qui entraine une fuite et un appel d'air si le robinet reste
ouvert



Cas pratique n°3

BlueApp -

Enregistrement :

état :

Date :

Auteur :

Date d'envoi du signalement :
-Site -

-Péle :

Nom :

Prénom :

-Fonction professionnelle du déclarant :
-Service :

Dénomination commune :

Nom du fabricant ou fournisseur :

-Date de survenue :

-Lieu de survenue :

Circonstances de survenue - Description
des faits :

Assistance Publique
Hépitaux de Marseille

5a. Matenovigilance

—> MATERIOVIGILANCE

Service de Soms/Consultations (chambre, box, salle de soin, toilettes,
salle d attente__)

les rampes numéro de lot 18k01tnv sont défectueuses. les embouts se
bloquent ce qui entraine une fuite et un appel d'air si le robinet reste
ouvert



BlueApp :

Enregistrement :

état :

Date :

Auteur :

Date d'envoi du signalement :
-Site :

-Péle :

Nom :

Prénom -

-Fonction professionnelle du déclarant -
Service :

Dénomination commune :

Nom du fabricant ou fournisseur :

-Date de survenue :

-Lieu de survenue :

Circonstances de survenue - Description
des faits :

Assistance Publique
Hépitaux de Marseille

S5a. Materiovigilance

L

Blocs

Lors de l'intervention du biomédical,
les accessoires (PAM) susceptibles
d’'étre incriminés sont introuvables. Il
est donc impossibilité d’expertiser
I'état des PAM utilisés lors de
I'intervention

Le technicien contréle le bon
fonctionnement du bistouri avec une
PAM neuve

Conclusion:
En I'absence de la PAM supposée
défectueuse, le SBM remet le DM
en service

Brulures localisées du chirurgien au niveau de la paume de la main malgré 2 paires de gants

Eviction de I"appareil et appel au service biomédical



Merci pour votre
attention!




