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Article . R. 5222-1 du Code de la Santé Publique :

xSurveiIIance des incidents et risques d’incidents résultant de 'utilisation d’'un dispositif médical de
diagnostic in vitro (DMDIV)

- défaillance ou altération des caracteristigues ou des performances
- inadéquation dans l'étiquetage ou la notice d’utilisation

"::> susceptibles d’engendrer directement ou indirectement un risque pour le patient
ou un effet néfaste pour l'utilisateur

x DMDIV (art. L5221-1 CSP)
réactif, matériau d’étalonnage, de contrble, trousse, instrument, appareil, équipement ou systeme destiné a
I'examen in vitro d’échantillons provenant du corps humain pour fournir une information (état pathologique ou
physiologique, anomalie congénitale, compatibilité donneur / receveur, contréle de mesures thérapeutiques...).
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Réactovigilance ascendante s o

aANSIM

m Matériovigilance
Réactovigilance
> Hauts-de-France

| Agence nationale de sécurité du médicament

et des produits de santé

\ Signale tout incident ou risque d'incident grave sans délai / : I I
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Les utilisateurs
signalent les
incidents
ou risques
d'incidents

Le correspondant local analyse, enregistre et

@ D Agence Régionale de Santé
Hauts-de-France

met en place des mesures conservatoires.
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Matériovigilance

< m Réactovigilance
Hauts-de-France
| Agence nationale de sécurité du médicament &
et des produits de santé

@ D Agence Régionale de Santé
Hauts-de-France
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Tous les résultats incohérents
impliquant des conséquences pour le
patient ou pour la poche, doivent étre
signalés au correspondant local de
réactovigilance et d’hémovigilance,
quli devront faire le relai avec ’ANSM
et le fabricant.
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santé

ﬁ Evenement indésirable associé 3 des soins

Portail de signalement des événements sanitaires indésirables

signalement-sanie.gouv.ir
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an m ENREGISTREMENT DES

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

Pole SGestion des reférentiels

A retourner par email & communications dmi@snsm. sanfe. fr
Merci d'en informer en paralléle wotre cormespondant régional de réactovigilance le cas échéant

&

1. ETABLISSEMENT

Lo PO PP .
B LT PSP
Code postal § e WIS e e e Tel. dustandard @ ..o
M* SIRET de Matablissement © ..o e
Type de structure :
[ Etzblizzement de santé pulblic® ou HAD publc, Précises & ..o e
[0] Etablissament de santé prive® ow HAD prive, PréciSSm | .o et e e e e eeee

\ [ Etablissement de transfusion sanguins®
[ Laboratoire privé d'analyse de bislopie madicale
p BULIETE, PRBTISBE T oottt eeee e eeeee s e et e s e et s s e e e e am et e e 2 e e

La pomination oun CLALY s hfgeoine. N oot S mefoecin ou pharmmacken, gt cune axpsidance an DURDVY (A 1 22210 g coos o (8 san pusiooe)

2. CORRESPONDANTS LOCAUX

Adrezse mail gensrigue pour 185 COMBEEOMTAMIE © ..uut oot ies s e cen e ee e oo e s e e sa ee s oo e see e s e an

Profil : TITULAIRE :

T T S

{Médecn‘] B T (oo o

{ P h arma C|e n LIS Fax [pour foute correspondance aves FTANEM) -
. J

SUPPLEANT :
T T S

B T (oo o

Tl e Fax (pour foute correspondance avec TANIM) -

SUPPLEANT :

L T T S
BT 1T S
LIS Fax [pour foufe correspondance svec TANSM) -
o

3. FAX ET MAIL D’ALERTE Vous ne pouvez communiquer qu'un seul numér de fax d'slerte par Sfabiissemeant
Muméra du fax sur lequal vous souhaitez recevoir kzs alertes (obligatoire) & ...

Adress= email sur lzguells vous souhaitez recevoir les alertes -
Lefdate) .

Lz directeur de 'établissement (k= comespandant local e cas échéant)
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Bilan fiches d'enregistrement e s

Pourcentage fiches ES

3{ Etablissements de Santé

m Statut fiche
e 239 établissements E B
Fiche
Pas de CL
e 527 contacts mVide

'
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Bilan fiches d'enregistrement e s

Pourcentage fiches laboratoires
3{ Laboratoires (LAM)

194 laboratoires
¢ 32 groupements
e 84 contacts

m Statut fiche
Fiche
Pas de CL

mVide
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Pourcentage de contacts avant une
fiche ANSM

Formalise

w B Non Formaise

Au global, 404 contacts enregistrés aupres de 'ANSM sur 608.
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Statut des fiches

1z S 25

STATUT formalisé v
m Fiche MV + RV

m MV sans fiche

= Fiche MV

m Pasde CL

m MV + RV sans fiche

® Fiche RV

(Hors LAM)
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Bilan des deéeclarations
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w. Evolution des declarations en materiovigilance et
reactovigilance 2019-2020
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aANsSIM ‘
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W'Réactovigilance . alertes descendantes 2020

Nombre total : 217
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'Nombre distinct de ID_INCIDENT

Nombre d'incidents en 2020

180
160
140

120
100
80 M Total
60
40
20
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

MOIS ~ |

=

B Matériovigilance

B Reactovigilance

TOTAL = 1414 incidents en 2020
3¢ 1348 en MV
3 66 en RV
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x En réactovigilance

Nombre de déclarations par ES

CH DOULLENS .
CENTRE MEDICAL OISE PICARDIE N 5
GHPSO CREIL/SENLIS meeeeeessssssssssssmm 4
Domicile du patient IS ]
CH Dunkerque S S
EFS HAUTS DE FRANCE - NORMANDIE s 3
SYNLAB M 3
CERBALLIANCE HAUTS-DE-France s 3
CHU AMIENS e ?

M Total

0 1 2 3 4 5 6 7
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GLYCEMIE - BIOCHIMIE

ANALYSEUR UTILISE EN ROUTINE - BIOCHIMIE ANTIBIOGRAMME- BACTERIOLOGIE s 11
TROPONINE - BIOCHIMIE ANALYSEUR UTILISE EN ROUTINE - BIOCHIMIE . 7

ANALYSEURS MULTIDISCIPLINAIRES : IMMUNO - ANALYSE VIROLOGIE : COVID-19 M

MICO PARASITO : TOXOPLASMOSE MICO PARASITO : TOXOPLASMOSE e 5

IDENTIFICATION - BACTERIOLOGIE ANALYSEURS MULTIDISCIPLINAIRES : IMMUNO -... —— 1

ANTIBIOGRAMME- BACTERIOLOGIE IMHE : PHENOTYPAGE e ]

CULTURE - BACTERIOLOGIE GLYCEMIE - BIOCHIMIE ~ n— 3

HEMATO HEMOS : TP - INR ( TEST UNITAIRE ) IMHE : RECHERCHE AGGLUTININES IRREGULIERES ~ n—— 3

PEPTIDE NATRIURETIQUE DE TYPE B - BIOCHIMIE

MICO PARASITO : AUTRES o 2
IMHE : RECHERCHE AGGLUTININES IRREGULIERES PEPTIDE NATRIURETIQUE DE TYPE B - BIOCHIMIE e 2
VIROLOGIE : HEPATITE B
ANALYSEURS MULTIDISCIPLINAIRES -... mum 2
ANALYSEURS HEMATO-CYTO (HORS PREP LAMES): COMPTEUR-CYTOMETRE
PREPARATION D' ECHANTILLON : AUTRES PROLACTINE -BIOCHIMIE - fe—m— 2
ANALYSEURS IMMUNO-HEMATO: GROUPAGE+PHENO+RAI TECH CLASSIQUE IMHE - CARTE DE CONTROLE PRETRANSFUSIONNEL - e 1
TUBES DE PRELEVEMENT : CITRATE 0 2 4 6 8 10

SEROLOGIE - BACTERIOLOGIE
ANALYSEUR DE GAZOMETRIE
I IMHE : CARTE DE CONTROLE PRETRANSFUSIONNEL I
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= CERFA

1y A

m CERFA = CERFA PS
H FAB = Rapport combinég initial et final

» Rapport initial
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Gravité des incidents

Juillet 2021

www.mrvregionales.fr
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Gravite des incidents

3% 39

/

= MINEURE

= MOYENNE
m SEVERE
= CRITIQUE
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¥ 251 incidents

ANNEE Y

‘Nombre distinct de NUMERO_DECLARATION

Déclarations PTU entre 2011 et 2021 par région

lle-de-France I 40
Nouvelle-Aquitaine I 40
Auvergne-Rhones-Alpes I 58
Grand-Est I 23

Bretagne S 19

Hauts-de-France IS 19

REGION  +¥ ,
o " Bourgogne-Franche-Comté I 16
m Total
Occitanie  Eeeeeesseseseey 15
Provence-Alpes-Cote d'Azur IS (5
Pays de la Loire N 9
Normandie I 3
Centre-Val de Loire IS 7

DOM_TOM mmm 2

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45
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¥ 262 incidents ¥ 19 incidents

Déclarations PTU entre 2011 et 2021 au niveau national Déclarations PTU entre 2011 et 2021 au niveau régional

e | N - e I -
ABTEST Gard - 46 déclarations ? W Total

SERAFOL I 1

SERAFOL I 4
Changements

=
LA

10 15 20

o

50 100 150 200

Nombre d’Etablissements transfuseurs : Nombre d’Etablissements transfuseurs :

# 1317 dans le national # 112 dans la région
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¥ 262 incidents ¥ 19 incidents
90 3 Déclarations PTU entre 2011 et 2021 au niveau régional 7 Déclarations PTU entre 2011 et 2021 au niveau régional
80 6
6
70
60 5
50
4
0
3
30 W Total W Total
50 17 ” 16 17 — . , 2 2 2
2 1 1 1 I I I I 3 1 1 1 1 1 1 1
. - . - :nh | | = N 1
— — - — =] =] =] =] =
S £ 5 £ £ 2 £ £ % 2 35 £ £ 2 %2 £ %2 £ % ¢ 0
& & & & &3 & & & SAFETY =~ SAFETY  SAFETY = SAFETY SERAFOL  SAFETY  ABTEST = ABTEST  SAFETY = ABTEST  SAFETY
2 2 2 2 Z 2 Card Card Card
2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2011 2012 2013 2014 2017 2019 2020 2021

ANNEE h ¢ LIBELLE_COMMERCIAL  ~ ANNEE h ¢ LIBELLE_ COMMERCIAL ¥

Fréquence des incidents # 1 cas pour 100 000 cartes SAFETY
# 1 cas pour 110 000 cartes ABTEST

Fréquence des # 1 cas pour 200 000 cartes SAFETY
agglutinations anormales ¥ 1 cas pour 180 000 cartes ABTEST
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Analyse des incidents CPTU s

www.mrvregionales.fr

¥ 262 incidents
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Type de dysfonctionnement

NON RENSEIGNE FAUX POSITIF

|
« NON ReNSEIGNE FAUX NEGaTF A
s NON RENSEIGNE RESULTAT

DISCORDANT
» NON RENSEIGNE RESULTAT ERRONE

= NON RENSEIGNE (vide)
= NON RENSEIGNE RESULTAT ERRONE A
SENS VARIABLE

= DEFAUT QUALITE VISIBLE

® NON CONFORMITE : ETIQUETAGE,
NOTICE, FICHE T.
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Analyse des incidents CPTU s

www.mrvregionales.fr

¥ 262 incidents
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Gravite

6; 2%

r

5: 2%

Conséquences :

¥ Retard de transfusion

¥ Destruction des poches
¥ Désorganisation des soins

= MINEU

= MOYEN
m SEVER

= CRITI
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R E P U B L I QU E @ ) Agence Régionale de nt x
F RA N CAI S E Hauts-de-France

Liberté
Egalité
Fraternite

Incidents de la chaine transfusionnelle liés au
controle de compatibilité ABO

Dr Emmanuelle BOULANGER
Dr Dorine SEURONT-SCHEFFBUCH
Dr Philippe CABRE

Cellule régionale d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle
Direction de la sécurité sanitaire et de la santé environnementale
ars-hdf-hemovigilance@ars.sante.fr
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Matériovigilance
Réactovigilance @
Régionales

ACCUEIL MISSIONS MATERIOVIGILANCE REACTOVIGILANCE VOTRE CRMRV SIGNALEMENT AVIS DE SECURITE

A Matériovigilance

L'objectif : La sécurité des patients et des utilisateurs
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MR === Nouveau site Internet + E-learning =

Outils pratiques interrégionaux

Les Coordonnateurs Régionaux de Matériovigilance et Réactovigilance (CRMRV)
mettent a votre disposition des outils pratiques pour vous former et vous informer.

1000 oD

e o
| - | -

Ressources documentaires MOOC : formation en ligne
Explorez notre centre de ressources Retrouvez toutes nos Formations en ligne
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FICHE DE POSTE

Correspondant Local
Réactovigilance

IR

Matériovigilance
Réactovigilance
Régionales

Meédecin ou pharmacien, doté d'une expérience en matiere de dispositifs medicaux ge
diagnostic in vitro {(DMDIV) désigné par son etablissement de sante.

Obligation de nommer un titulaire, y compris pour les établissements de transfusion
sanguine (CSP Article R5222-10).

Obligation de déclarer le CLRV & 'ANSM via le formulaire disponible sur le site de "ANSM.

R X X X

Informer le coordonnateur regional de matériovigilance et de réactovigilance (CRMRY) de
chague changement effectue. -

|

Missions
Gestion des incidents
4¢ Enregistrement, analyse et validation des
incidents cu risques dincidents signalés mettant en
cause un DMBEIV selon les procédures de
I'etablissement.

Gestion des avis de sécurité
Abonnement aux avis de securité sur le site
de I'ANSM vivernent conseilie.

Analyse, diffusion et gestion des avis de
seécurité emis par les fabricants et relayes par
I'ANSM - informations de sécurité, retraits,
rappels de lot et suivi des mesures correctives.
Archivage et tracabilité.
Autres missions
& Analyse, diffusion et gestion des décisions de
police sanitaire.
3¢ Conduite des enquétes et travaux relatifs a la
securité d'utilisation des DMBIV demandés par
FANSM.
3 Avis et conseils aux déclarants pour les aider
a proceder auix signalements des incidents.
2% Sensibilisation des utlisateurs de
établissement & la Réactovigilance.

3 Recueil des informations complémentaires
concernant les Inddents ou risques dincidents
signalés.

5 Conservation des DMDIV en vue dune expertise
ultérieure par le fabricant.

# Signalement des incidents ou risques dinddents &
I'ANSM,

¥ Recommandations et mesures conservatoires
locales & prendre.

#¢ Réponses aux questions de [ANSM et des

fabricants. =0

3¢ Information des fabricants.

3¢ Réslisation du bilan annuel des avis de
securité et signalements et présentation de
celui-c au niveau institutionnel.

Matériovigilance Réactovigilance Régionales

3¢ Signalement aux autres vigilances.
¢ Archivage et tracgabilité.

Pour plus dinformations, rendez-vous sur notre site : www.mrvregionales.fr
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aissance d’ m incident ou d’un risque
d mﬂdent J||L|Inrn

aispcC |..|-4I cal 1OSTIC 0«

SIGNALEZ-LE |

| Tous les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro sont
concemneés !

Matériovigilance
Réactovigilance
Régionales

xMatériel nécessaire au prélévement (tube de préléevement... |

# Matériel utilisé dans I'examen d’échantillons provenant du

i corps humain (appareil @ gaz du sang délocalisé)

.){Test de deépistage, de diagnostic (bandelette urinaire, test de

diagnostic rapide COVID)

}(Dispositifs d'autodiagnostic ({lecteur de glycemie, test de
grossesse)

xnéacﬂfs, produits réactifs et matériaux d'étalonnage et de
controle pour le diagnostic (milieu de conservation, colorants)

xLochiels destinés a lexamen d’'échantillons provenant du
corps humain

. '

fabnmhan ou dﬂns des lnca
proximité immeédiate

QUI SIGNALE ?

Toute personne ayant connaissance d'un
incident ou risque d'incident impliguant un
DMDIV (professionnel de santé, fabricant,

patient...)

COMMENT ?

:‘3u'?

ErE

En etablissement de santé

nf

Hors établissement de sante
(prof. de santé libéral, laboratoire d’analyse, officine, patient...)

de
votre

Signalez au Correspondant Local
Réactovigilance (CLRV) de
établissement via la procedure interne

xSignal a I'ANSM via le Portail de signalement
des évenements sanitaires indésirables

x Conserver ou mettre en quarantaine le DMDIV incriming dans la mesure 40 pessible

i
®

# Identifier Ie ou I'ensemble des dispositifs : fournisseur, référence, nume; s de= oL etfou de
A Décrire Fincident avec précision et exhaustivité

# Décrire les conséquences cliniques

# Mettre en place des mesures conservatoires pour éviter une potentielle réapparition du rizoua

POURQUOI SIGNALER ?

En signalant les incidents ayant eu un impact ou présentant un risque

lors de 'utilisation d'un DMDIV, vous contribuez & la sécurité des patients ) C""::”"—'
les utilisateurs et vous metiez d'éviter gue ces incidents ou risques ST PAlE GF
est
important |

Vous pE‘I’TICipE!Z ala Reaclmflgllanue y
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MERCI
DE VOTRE
ATTENTION

Daniela ROMON

17/11/2021
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