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Préambule

Les vigilances sont organisées autour de processus continus de recueil,
d’analyse et de diffusion standardisées de données portant sur des
événements sanitaires, indésirables. Elles ont une finalité d’alerte, de

gestion et de prévention des risques

La matériovigilance a pour objet |la surveillance des incidents ou des
risques d’incidents résultant de l'utilisation des DM, apres leur mise sur

le marché



Cycle de vie du dispositit médical
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Organiser la matériovigilance

Déclarer le Organiser les

- Conserver
correspondant circuits
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* Déclarer un correspondant local de
matériovigilance a 'TANSM

« Etablissements concernés : tout établissement
de santé ou groupement de coopération
sanitaire qui utilise ou délivre des dispositifs
meédicaux, ainsi que toute association
distribuant des dispositifs médicaux a domicile

ENREGISTREMENT DES
CORRESPONDANTS LOCAUX
DIRECTION DE LA MAITRISE DES FLUX DE MATERIOVIGILANCE ET DU
ET DES REFERENTIEL S NUMERO DE FAX D'ALERTE

Pdle Gestion des référentiels

A retouner par email & communications. dm@snsm. sante. fr

Merci d’en informer en paralléle votre d. régional de le cas échéant

1. ETABLISSEMENT

£l du standard ...

O Autre,

* L ramination o

A at e moin ur Suggkat st = At A 6

2. CORRESPONDANTS LOCAUX
Adrasse mail générique pour l2s comrespondants
TITULAIRE :

cormespondance svec FAN.

X [pour ol

Email - ... ——...

PLEANT :
L BTEMOII © Lo oom s coe oo e e e o e e e s e e e e e e

Numiésa du fax sur lequel vous souhsitez recavir les aleries (obligatoirs

Adrasss email sur laqualie vous souhaitez recevoir les lertes ...,

Le

Le directeur de |'établissement (l= corespondant local le cas échéant) ©

Signature :
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| Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Avis de sécurité
Rappels de lot
Recommandations
d'utilisation et de
maintenance

Signalements Recommandation de
Dysfonctionnements suivi des patients
Effets Indésirables Restriction

d'indications

Professionnels de
santé, utilisateurs...



1 - Le circuit ascendant

ANSM
Fabricants

CLMV

Professionnels de santé
Utilisateurs ...
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1.1 - Comment alerter le correspondant ?
MATERIOVIGILANCE

Que faire si je suis témoin d’un
dysfonctionnement de dispositif médical ?

1 Si je suis dans un établissement de santé je
1 ° Le CO n n a It re dois contacter mon CLMV (correspondant
local de matériovigilance), il me dira

[ J Lui et Son Suppléa nt comment lui communiquer I'événement.

Qui est mon CLMV ?
Nom :

® Mail :
m Tel:I
2. Mettre en place un mode opératoire

libéral je dois me connecter au portail des ‘
<

* L'ideal reste un seul canal pour faire Stamateriovigonce: o
re m O nte r I’évé n e m e nt i n d ési ra b I e 9 - https:HﬂgnaIement.socla.I-sante.gouv.fr! -
collaboration avec le service qualité VAN, o s onc s St nispnsates  eevrpour

-Conserver tout ce qui est utile a la compréhension des faits (DM, Emballage)

L] M a i S to u S I es m Od e S d e Co m m u n icatio n -décrire 'événement : que s'est il passé, quand, comment le dispositif n'a pas

rempli sa fonction ? (précisez si un médicament est impliqué)
-décrire les conséquences pour le patient et/ou le personnel impacté

d O ive nt ét re p ri S e n CO m pte -relever la référence du dispositif

-relever le numéro de lot et/ou de série du dispositif [sN]

-relever le fabricant du dispositif sl m

|

Si j'ai une question je peux contacter mon CRMRV (coordonateur  ,14iuigiiance

la journée régionale de la matériovigilance Océan Ind regional de materiovigilance et réactovigilance) : e i o o
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1.2 — La phase critique
1. Analyser 'évenement

2. Récupérer le DM et les informations indispensables
a. Marque, dénomination commerciale du DM, référence, n° de lot, de série,

b. Tout ce qui pourrait étre utile a une exacte compréhension des faits :

- Tubulures, accessoires, emballages des consommables, ...
- Ne pas toucher aux réglages des différents appareils qu’il convient de laisser en I'état

3. Mettre en place des mesures conservatoires



1.3 — La declaration d’un evenement dans un

service

Numéro de déclaration

Incident ou Risque d'incident

Description générale

MAT-2024-00051 * 10/05/2024 10:
* I
* Infirmier Bloc Opératoirs w * CHU NORD

* HORS POLE BELOC\D BLOCS QPERATOIRES\D BLOC OP GEMTRAL
& &
Declaration —» Traitement

= ]

Informations complémentaires.

Dispositif médical implique (D M)

10052024 10:58:14 salle 1 bloc operatoire central

bloc operatoire central saint denis
produit remis a la gestion du matériel

lorsque nous avons mis la fibre dans le généraieur Cook. la conneclique de la fibre s'est désolidarisée de la gaine protecirice
rouge. L'embout 2'est refrouve bloqué dang le générateur et impossible de |2 mobilizer ef le générateur ne reconnait pas |a fibre
Enregistrer laser.

utilization d'une kocher pour enlever l'embout de laser coincé dang le générateur et section de |a fibre

colt supplémentaire : utilization d'une autre fiore lazer

_ Fre—————

PhC
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1.4 — La déclaration

PhC

Enregistrer I'évenement

Evénement grave : déclaration ARS et ANSM, et information du
fabricant

Evéenement indésirable : déclaration ANSM et information du
fabricant

Défaut qualité : information du fabricant et si récurrence
déclaration ANSM

https://sighalement.social-sante.gouv.fr/

la journée régionale de la matériovigilance Océan Indien 12
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https://signalement.social-sante.gouv.fr/
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MINISTERE
DE

DELASANTE enion Portail de signalement des événements sanitaires indésirables

Signaler un événement sanitaire indésirable

Merci de prendre le temps d'effectuer un signalement. Vous recevrez un email de confirmation a la fin.

Je suis un particulier Je suis un Je suis un autre
. professionnel de professionnel
Vous étes la personne concarnde, i
santé

un proche, un aidant, un Vous &tes une entreprise ou un
représentant d'une institution \ous &tes un professionnel de organismae exploitant fabricant,

(maira, directeur d'écola), une santd ou travalllez dans un

distributeur, importateur,

lon d'usagers, ... établissement sanitaire ou mandataire, ...
médico-social (gestionnaira de

risque, directeur d’Ehpad), ...

| sivous avez des difficultés a identifier votre profil, cliquez sur "Je suis un particuliel

@ se connecter

EN
MINISTERE
DE LA SANTE

legifrance.gouv.fr 7 g

ET DE LA PREVENTION frid  service-public.fr &2
sioert
Fabricant ; Adresse
g‘\aﬂc Fournisseur : Nom
.‘e\’\o“l Fournisseur : Adresse
Nede lot
N® de sérig

Date de mise on service
Date d'expiration
Date dimplantaticn
Date d'explantation
Localisation actuells du DM
Type dutilisateur du BM
Made d'utilisation du DM

Si autre, veuillez préciser

Date et lieu de survenue de l'incident
Date de survenue
Période de survenue
Type de lieu de survenue
Mam de letablissement
Adresse
o Code postal f Communs
Service
Persanna a contactar dans l'atablissement
Téléphane du contact
Stautre, préciser (nom e fa structure, adresse
cordannges oe la personne a cantacter}
Description de cident
Huméra d'enregistrament interna de la
déclaration
Date dinformation cu fabricant

Si l'incident ce matéricvigilance sst en lien aver ['utilisatian d'un DM faisant suits 3 une
rovisionnemant o'un autre DM ou un arrét de commarcialisat on, veuillez s'il
wols plait copiar-coller la phrase sUivante dans le champ deseription de Linddent ¢i-
d05S0US © LiSn awee MUpTure d anprovisianna ment diun autre dispositit medical. veuillez
Epalamant y préciser lss informations suivantes sur s dispositt medical #n ruptire © libells
du produit en rupturs, nom du fabricant, référance et TUD (si cannu).
Deseription de Lincident
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1.4 — Le suivi

1. Envoyer le DM pour expertise
» Parfois photo suffisante (surtout a La Réunion)
* Parfois nécessité de le désinfecter avant envoi

2. Répondre aux questions du fabricant ou de 'TANSM

* Nécessite I'implication du déclarant, plus les informations sont completes a
I'origine, plus simple sera le suivi

 Complexe

3. Assurer un RETOUR au déclarant est un facteur essentiel pour un
nouveau signalement
* Le retour est parfois long, jusqu’a 18 mois




Le fichier c

et un onglet

L

e

e

[

e SUIVI — Un onglet pour
oour les évenements non ©

v

es déclarations

eclarées

| =

|

I ] e = == e B i

Incident depuis le 1 janvier 2006

[-]

Service concerng

Date d'incident

Date de

déclaration E

Date d'envoi

ANSM E‘

Date de Cloture

dossier E‘

Cas selon
arbre
dé{:isionneli‘

Observations & mesures prises

Dans la colonne Date de cldture du dossier :

Déclaration CQ Externe : pas d'enregistrement ANSM

Dossier non cléturé par ANSM

Mise 4 jour des dates de cltures ANSM le 15 décembre 2023




2 - Le circuit descendant

ANSM-Fabricants

Professionnels de santé
v Utilisateurs, ... "



2.1 - Lorigine des alertes

e ANSM : 97% sur les 5 dernieres années
* https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/

* Possibilité de paramétrer des alertes personnalisées par type de produits de santé,
envoyées par mail

* Fabricants : 8%
e Courriers postaux, e-mail...

La veille doit étre constante et multi-origine



https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/

2.2 - Compréhension de 'alerte | oot

* [dentifier
* Le type d’alerte : retrait de lot / information de sécurité
* Le dispositif concerné
* Le degré de gravité

la journée régionale de la matériovigilance Océan Indien
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Nécessité de connaitre
les circuits des

2.3 - Dispositit médical réeférencé ? |

I’établissement !

1. Les DM stériles, implantables : la pharmacie

2. Les DM non stériles :
a. Les équipements médicaux : le biomeédical
b. Les consommables, ancillaires : les acheteurs et/ou le biomédical
c. Parfois la pharmacie

2. Les Logiciels d’Aide a la Prescription (LAP) : les DSI

la journée régionale de la matériovigilance Océan Indien 19
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2.4 - Actions @ mettre en ceuvre

Enregistrer |'alerte
Informer les services utilisateurs

Mettre en ceuvre les actions : retrait de lots, modification de DM ou
d’un logiciel, modification de notice, arrét d’utilisation d’'un DM, ...

4. Assurer la continuité de service
a. Lesseringues XXX : dans I'attente du réassort, ne pas utiliser un seringue
fabriquée avec le moule n°0 ...

b. Ladésinfection YYY : livraison impossible dans une RUP, validation d’un
autre produit ayant des caractéristiques physico-chimique proches ...

5. Envoyer I'AR au fabricant



En Pratique, la continuité de service... [

e Situations parfois compliquées :
* tout le stock impacté par un retrait de lot +

 pas d’alternative immédiatement disponible (isolement
géographique, DM de niche...)
* retour a un mode dégradé

=» Informer les services, leur demander une vigilance +++ si utilisation
DM incriminé indispensable

=>» Prise de décision collégiale entre CLMR, pharmacien, utilisateur

=» Tracabilité



-

il il M

| = | | e ] | ] e e e

%)

2.4 - Le fichier de suivi —un onglet par an

—

N: Hd;;‘i::ée( Provenance -
227 29/04/2024 AMS
2281 29/04/2024 | Drager et AMSM
2291 30/04/2024 AMSM
2301 30/04/2024 AMSHM
2311 30/04/2024 AMS
2321 300472024 AMSM
233
234
1581 25/03/2024 | Boston et ANSM
23 DM traité par biomédical
13
135 Mon concerne
1 En attente
232 TOTAL

%

Types de dispozitifs concemnés

DMS traité par pharmacie suivi par biomédical

[

Constatation

=

"

Obszervations, date de réalisation, suite donnée, coiits,

etfou action Service Statut du DM Quantité | Etat admimistratif Date .
. proportion par rapport au parc
menee v v v v v v
Mon concerneg
T . 02/05/2024 : action de zécunté sera mise en place au second
ran§m|st.|:u:|ur Grands-Brilés &l 02/05/2024 [ zemestre avec prét d'un boitier MB00 pour garantir la continuité de
BHECLlION TEMVICE.
. Yoir réponse mail de ——————— . 2052024 jointe au
Mon concerné .
doszier.
La PUI gére certaines références mais elle n'a jamaiz eu les lats
N . mentionngs dans le courier,
S EEnEEme Yioir 18panse mail de-EE. . 0Z/05/2024 joints au
dosgier.
N . Yoir réponse mail deWTuEGGEGEGG——————— i 02 /05/2024 jointe au
0N CONCEem: ;
dozzier.
Moz centrales sont en version software :
C.03.08 pour lez plus récentes [URM / USIM /MC3 / REA PED/ USC
Man concerné PED / CARDIO 514 SSPI A SDM A SIPO A USC REA / REA CTCW]
B.02.13 pour lez versionz plus anciennes [les 3 unités de la REA POLY
/CHIR A HEMATO OMCO]
Tr::;;n:‘stigsur Caro et PUI Cuarantaine EE0 Awair demandé 204/2024 (2440472024 - envoi lizte DM en quarantaine & Boston,
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Quelgues chiffres — MV descendante
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MATERIOVIGILANCE ASCENDANTE :
SIGNALEMENTS

Enregistrement,

enquéte,
analyse des
incidents

a

Conseils aux
déclarants
concernant le
signalement

\ Ty

rd

Mesures
conservatoires /.
. > ‘3”%\
aprendre? /o

Signalement gl
et suivi des

déclarations

Utilisateurs

MATERIOVIGILANCE DESCENDANTE :
ALERTES SANITAIRES

ERTEN

Enregistrement

o

Diffusion (

DM référencé
(Référence,
n° de lot,

n°® de série)

Suivi des retours
services,
quarantaine,
intervention
fabricants...

Utilisateurs
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Organiser la matériovigilance

Conserver
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Troisieme etape - Conserver

1. Archiver les déclarations cloturées et les conserver

Les DM sont jetés 2 ans apres la cloéture du dossier,

Sauf pour ceux faisant l'objet d’'une enquéte

Les déclarations sont conservées depuis 1996

la journée régionale de la matériovigilance Océan Indien
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Troisieme étape - Conserver

2. Archiver les alertes descendantes et les actions mises en ceuvre :
1 année = 1 boite a archive depuis 1995

BlomED A
slomeo

i Matério
l\flifterlo vigilance | Mateno Matério
vigilance L vigilance vigilance

Descendante
Descendante

L

WWW.BUROSTOCK.COM
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Conclusion

e Obligation réglementaire

e Etre réactif !

* Gravité variable

* Collaboration entre plusieurs services
* Frontiere mince avec le mésusage

* Sensibilisation des équipes soignantes : infirmiers, aide soignants,
médecins, chirurgiens, ...

 Activité passionnante : MV ascendantes locales qui deviennent
descendantes en national |



Nous vous remercions

Avez-vous des questions ?



