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L’obligation de fournir cette carte est définie par le Règlement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux (RDM).
Selon l’article 18 du RDM, le fabricant doit fournir les informations suivantes :

l’identification du dispositif médical 
le nom, l’adresse et le site internet du fabricant 
les mises en garde ou précautions importantes
la durée de vie attendue du dispositif, si applicable
toute autre information destinée à sécuriser l'utilisation du DM par le patient

Le règlement précise également que les établissements de santé doivent transmettre cette carte au patient
implanté (avec son identité clairement mentionnée) et les informations qui lui sont destinées, ainsi qu’assurer la
traçabilité du dispositif implanté.

sur la carte d’implant obligatoirement

obligatoire, mais choix d’un
autre support possible

étiquettes patient collées sur des mentions importantes
éléments écrits à la main difficilement lisibles
cartes non remises au patient

POINT SUR LES 
CARTES D’IMPLANT

La carte d’implant est un élément clé de la traçabilité des dispositifs médicaux implantables et de l’information du
patient. Pourtant, en pratique, les patients signalent encore régulièrement des difficultés d’identification ou
d’information liées à ces cartes.

Quels dispositifs sont concernés ?
Tous les dispositifs implantables sauf ceux qui sont exemptés de ces obligations (carte d’implant et
informations) : 

sutures, agrafes, produits d'obturation dentaire, appareils orthodontiques, couronnes dentaires, vis, cales,
plaques, guides, broches, clips et dispositifs de connexion.

Pour ces dispositifs, le fabricant n’a pas d’obligation à fournir une carte d’implant et des informations, mais peut le
prévoir s’il le souhaite.

Rappel HAS : une exigence de qualité
La traçabilité des implants est également intégrée dans la certification des établissements de santé.
Le référentiel de la HAS (critère 1.2-03) indique que l’établissement doit assurer :

la traçabilité des dispositifs médicaux implantables
l’information du patient concernant l’implant qui lui a été posé

La remise de la carte d’implant participe donc directement à la qualité et à la sécurité des soins.

Y-a-t-il un format défini pour la carte d’implant ?
Le guide européen MDCG 2019-8 (version 2) précise les
recommandations relatives à la carte d’implant.
Il indique notamment :

un format proche d’une carte de crédit
l’utilisation de symboles normalisés
des informations claires et facilement compréhensibles pour
le patient

Dans la pratique : difficultés régulièrement observées

absence de certaines données d’identification
coordonnées du fabricant incomplètes
mises en garde non mentionnées
des cartes uniquement en langue étrangère
des sites internet du fabricant non disponibles en français

Sensibilisez vos services

Certaines situations peuvent relever
d’un non-respect des exigences
réglementaires du RDM. Dans ce cas,
l’information peut être transmise à
votre CRMRV qui transmettra
l’information au pôle technico-
réglementaire de l’ANSM concerné.
Tous les défauts de carte d’implant
ne relèvent pas nécessairement de
la matériovigilance : celle-ci
concerne uniquement les situations
susceptibles d’entraîner un risque
pour la santé du patient.

Ces recommandations visent à standardiser les cartes et améliorer leur lisibilité.



TOP 10 des Etablissements déclarants

Autres : 61.9 %

BILAN 2025 DE MATÉRIO &
RÉACTO DANS LES HDF

3022
déclarations

60 
déclarations critiques

Endoprothèses aortiques

Moniteurs défibrillateurs

Prothèses mammaires

100



CLIQUER ICI

JOURNÉES
FORMATION 
MATÉRIO

GRATUITE
(hors frais de déplacement)

Sur place avec 
repas inclus 

Dates :

Réglementation
Organisation et circuit
Rôles et missions
Cas concrets 

Programme :

JEUDI 25 JUIN

JEUDI 28 MAI
Maison d’Hôtes
Bd du Professeur Jules
Leclercq
59000 Lille

9:30 - 17:30

Nombre de places limités

Pour l’inscription

Places de parking
disponibles et gratuites

Parking

Métro

https://webquest.fr/?m=213545_inscription-a-la-journee-regionale-de-materiovigilance-2024
https://forms.gle/pSjFc7mLjwjbHfU5A




INSCRIPTION : 

JOURNEE REGIONALE DE
MATERIOVIGILANCE

2026

JOURNEE REGIONALE DE
MATERIOVIGILANCE

2026

03 DÉCEMBRE 2026 |  09H00 À 17H30 

PUBLIC :  
SOIGNANTS,  
MÉDECINS,  PHARMACIENS,  INGÉNIEURS B IOMÉDICAUX,
PERSONNEL PARAMÉDICAL,
GEST IONNAIRES DE R ISQUES,  
D IRECTEURS D’ÉTABL ISSEMENTS PUBL ICS ET  PR IVÉS,
CORRESPONDANTS LOCAUX ET SUPPLÉANTS DE
MATÉRIOVIGILANCE,
PRESTATAIRES DE SANTÉ DE SOINS À DOMICILE ,
INTERNES ET EXTERNES 

JOURNÉE F INANCÉE PAR L ’ARS
AVEC REPAS SUR PLACE

LIEU:  INSTITUT GERNEZ RIEUX
2 RUE DU DR SCHWEITZER,  59000 L I LLE

LA PLACE DU DM EN PÉDIATRIE

https://webquest.fr/?m=239062_inscription-a-la-journee-regionale-de-materiovigilance-2026
https://webquest.fr/?m=239062_inscription-a-la-journee-regionale-de-materiovigilance-2026
https://webquest.fr/?m=239062_inscription-a-la-journee-regionale-de-materiovigilance-2026
https://webquest.fr/?m=239062_inscription-a-la-journee-regionale-de-materiovigilance-2026
https://www.google.fr/maps/place/data=!4m2!3m1!1s0x47c2d516cd04fc1b:0x117d198c399339b1?sa=X&ved=1t:8290&ictx=111


FICHE
D’ENREGISTREMENT
DES CORRESPONDANTS
ET SUPPLÉANTS
LOCAUX

Le formulaire doit être
complété dans son

intégralité pour être validé
et enregistré dans la base

régionale et nationale.

Rappel réglementaire : un correspondant et un suppléant en matériovigilance sont
obligatoires (sans contrainte de profession), ainsi qu’un correspondant en

réactovigilance, qui doit être un médecin ou un pharmacien.

Pour une meilleure lisibilité, nous vous remercions de privilégier une saisie informatique.

La mise à jour des correspondants locaux est indispensable pour garantir un contact efficace avec votre
établissement et vous permettre d’être informé de nos événements (formations, journées régionales…)

et des demandes de l’ANSM.

Ce formulaire doit être mis à jour dès qu’un changement a lieu !

A nous transmettre par mail :
materio-reacto.hdf@chu-lille.fr

https://ansm.sante.fr/uploads/2024/08/13/surv-sdm-mrv-for01-formulaire-d-enregistrement-clmrv.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2024/08/13/surv-sdm-mrv-for01-formulaire-d-enregistrement-clmrv.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2024/08/13/surv-sdm-mrv-for01-formulaire-d-enregistrement-clmrv.pdf
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Signature de conventions ARS-ANSM dans chaque région pour le
reforcement des liens entre l'Agence avec les échelons régionaux
(31/10/2025)

Mise à jour 2011-2024 du bilan des déclarations de MV de LAGC avec
PMI et des incidents MV avec ESSURE (25/11/2025)

Fin des recommandations de l'ANSM pour éviter les faux négatifs RAI
avec les tests I-mag Screen* de la société DIAGAST (26/11/2025)

Dispositifs médicaux implantables contenant du cobalt : quelles sont les
données disponibles et comment améliorer l’information des patients
et des professionnels de santé ? (04/12/2025)

Contrôle du respect des recommandations ANSM au sujet des
concentrateurs d'O2 des établissements de santé  (16/12/2025)

Point presse Académie de Chirurgie française - alerte sur la disparition
prochaine probable des implants orthopédiques des extrémités (main,
coude, cheville...) (16/12/2025)

Surveillance européenne du marché des produits de comblement
cutanés - Résultats des contrôles de conformité des produits
(22/01/2026)

Information de sécurité - Pousse-seringue Spaceplus Perfusor (avec la
fonctionnalité de relais de voies TOM) – B. Braun Medical (19/02/2026)

DM et DMDIV : Rappel des obligations des pharmaciens d’officine en
tant que distributeurs (traçabilité et vigilance) (06/03/2026)

Bilan des incidents de vigilance des Pompes à insuline externe 2001-
2024 (18/03/2026)
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