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Journée régionale de matériovigilance 2019 

Vous étiez 35 correspondants locaux et suppléants à participer à la journée régionale du 13 juin dernier sur la gestion 

du risque autour de la perfusion. Nous vous avions proposés 5 conférences  (stƌatĠgie d’aĐhat des poŵpes à peƌfusioŶ, 
DM de perfusion stĠƌilisĠs à l’oǆǇde d’ĠthǇlğŶe, bilan des déclarations de matériovigilance en Nouvelle Aquitaine 

concernant les DM de perfusion, poiŶt de vue de l’iŶdustƌiel suite à uŶ iŶĐideŶt de ŵatĠƌiovigilaŶĐe et analyse des 

Đauses d’uŶ ĠvğŶement indésirable grave en lien avec la perfusion) ainsi que six ateliers abordant plusieurs 

problématiques autour de cas concrets.  
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satisfaction 
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Vos suggestioŶs d’aŵélioƌatioŶ  
coŶceƌŶaŶt l’oƌgaŶisatioŶ 

 Davantage de manipulations pratiques dans les 

ateliers 

 

 Changement de site pour la réalisation de ces 

journées : Bordeaux étant difficilement accessible 

 Vos propositions de thèmes  

pour la prochaine journée 

 

 Suivi de la déclaration de matériovigilance pour 

l’utilisateuƌ jusƋu’au ƌetouƌ d’eǆpeƌtise du fouƌŶisseuƌ 

 

 L’iŶtuďatioŶ  
 

 Le sondage urinaire 

 

 La nutrition entérale  

 

Les outils dont vous souhaiteriez bénéficier 

 Supports de formation pour le rôle et les missions 

des référents en MV dans les unités de soins.  

 

 Fiches pratiques d’utilisatioŶ du ŵatĠƌiel 
ďioŵĠdiĐal ;PSE, PCA, poŵpes …Ϳ 
 

 FiĐhes d’audit à l’atteŶtioŶ des ĠƋuipes de soiŶs 
pour évaluer le bon usage des DM 

 

 Procédures écrites de Matériovigilance 

 

 

Vous Ŷ’avez pas pu partiĐiper à la journée régionale du 13 juin 2019  mais vous souhaitez nous proposer des thèmes ?  

Vous souhaiteriez iŶterveŶir à la proĐhaiŶe jourŶée régioŶale pour Ŷous faire part d’uŶe orgaŶisatioŶ ŵise eŶ place dans 

votre établissement/d’uŶ retour d’expérieŶĐe ? 

Contactez-nous ! 
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Comités Scientifiques Permanents – ANSM  

 

L’ANSM ƌĠfoƌŵe ses iŶstaŶĐes ĐoŶsultatives et ƌeŵplaĐe les pƌĠĐĠdeŶtes ĐoŵŵissioŶs, gƌoupes de tƌavail et ĐoŵitĠs 
teĐhŶiƋues doŶt le ŵaŶdat s’est aĐhevĠ fiŶ juiŶ ϮϬϭ9 paƌ des ĐoŵitĠs sĐieŶtifiƋues peƌŵaŶeŶts permettant de 

pouƌsuivƌe l’ouveƌtuƌe de l’ageŶĐe veƌs les soĐiĠtĠs Điviles aveĐ désormais la participation des usagers du système de 

saŶtĠ daŶs toutes les iŶstaŶĐes ĐoŶsultatives d’eǆpeƌtise. 
Les comités scientifiques permanents pourront ġtƌe ĐoŶsultĠs paƌ le diƌeĐteuƌ gĠŶĠƌal de l’ANSM en cas d’iŶstƌuĐtioŶ 
d’uŶ dossieƌ ou d’uŶe Ƌuestion nécessitant uŶ avis d’eǆpeƌts et ĐoŵplĠŵeŶtaiƌe à l’ĠvaluatioŶ iŶteƌŶe, ŶotaŵŵeŶt : 

pour des produits à caractères innovants, en raison de l’iŵpaĐt ŵajeuƌ de saŶtĠ puďliƋue Ƌu’ils pƌĠseŶteŶt, ou dğs loƌs 
Ƌu’uŶe ŵeilleuƌe ĐoŶŶaissaŶĐe des pƌatiƋues ou des ĐoŶditioŶs d’utilisatioŶ ƌĠelles des pƌoduits est requise. 

15 comités scientifiques permanents ont été mis en place, selon les différents produits de santé. Chaque comité se 

compose de ϭϬ à ϮϬ ŵeŵďƌes et ĐoŵpƌeŶŶeŶt eŶtƌe ϭ et ϯ ƌepƌĠseŶtaŶts d’assoĐiatioŶs d’usageƌs. L’eŶseŵďle des 
ŵeŵďƌes soŶt ŶoŵŵĠs pouƌ uŶe duƌĠe de ϰ aŶs et soŶt souŵis auǆ ƌğgles dĠoŶtologiƋues de l’ANSM.  
 

Deux comités scientifiques permanents concernent la matériovigilance et la réactovigilance :  

- Matériovigilance et réactovigilance – cliquer ici pour connaître sa composition  

- Contrôle qualité des dispositifs médicaux – cliquer ici pour connaître sa composition  

 

  

Enquête sur la gestion des alarmes 

 

L’ANSM avait ƌĠalisĠ eŶ juillet ϮϬϭ7 uŶe eŶƋuġte de ŵatĠƌiovigilaŶĐe ĐoŶĐeƌŶaŶt la gestion des alarmes des dispositifs 

médicaux. 

En effet, au travers des iŶĐideŶts dĠĐlaƌĠs, l’ageŶĐe avait ĐoŶstatĠ Ƌu’uŶe gƌaŶde paƌt de ces incidents était liée à un 

mauvais paramétrage des alarmes.  

 

A la suite de cette enquête, l’ANSM publie un rapport pour aider les services hospitaliers à améliorer la gestion des 

alarmes de leurs dispositifs médicaux. Il a été réalisé en partenariat avec des ingénieurs biomédicaux, cadre de santé 

et anesthésistes-réanimateurs. 

DaŶs le Đadƌe de ses ŵissioŶs, l’ANSM assure la surveillance des incidents liés aux dysfonctionnements des alarmes de 

dispositifs médicaux utilisés dans les services de soins. Ces incidents concernent principalement les moniteurs de 

surveillance cardio-respiratoire et les respirateurs de réanimation, et peuvent, dans certains cas, causer des accidents 

gƌaves pouvaŶt alleƌ jusƋu’au dĠĐğs. L’aŶalǇse de Đes dǇsfoŶĐtioŶŶeŵeŶts ŵoŶtƌe Ƌu’uŶe paƌt iŵpoƌtaŶte est liĠe auǆ 
ĐoŶditioŶs d’utilisatioŶ, et ŶoŶ à uŶe dĠfaillaŶĐe teĐhŶiƋue du ŵatĠƌiel. 
AfiŶ d’aideƌ à la ďoŶŶe gestioŶ des alaƌŵes doŶt la ƌespoŶsaďilitĠ iŶĐoŵďe auǆ pƌofessioŶŶels de saŶtĠ, l’ANSM ŵet à 
leuƌ dispositioŶ uŶ outil pƌĠseŶtĠ sous foƌŵe de ƌappoƌt, visaŶt à ƌĠduiƌe le ƌisƋue d’iŶĐideŶt. Le ƌappoƌt pƌopose aiŶsi 
un bilan de vigilance, une eŶƋuġte d’utilisatioŶ aupƌğs des ĠtaďlisseŵeŶts de saŶtĠ aiŶsi Ƌue des guides 
d’aŵĠlioƌatioŶ. 
L’oďjeĐtif est d’iŶviteƌ les seƌviĐes, à l’issue de la leĐtuƌe de Đe ƌappoƌt, à uŶe ĠvaluatioŶ des pƌatiƋues de gestioŶ 
d’alaƌŵe, pouƌ peƌŵettƌe eŶsuite d’aŵĠlioƌer la formation des utilisateurs ou de travailler à un projet de nouvelles 

acquisitions de dispositifs. 

L’iŶtĠgƌalitĠ du ƌappoƌt ĐoŶĐeƌŶaŶt la gestioŶ des alaƌŵes aiŶsi Ƌue les guides ƌĠalisĠs paƌ l’ANSM soŶt dispoŶiďles ici 

https://www.ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-permanents/Comites-scientifiques-permanents/Les-comites-scientifiques-permanents/Comite-de-Materiovigilance-et-reactovigilance
https://www.ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-scientifiques-permanents/Comites-scientifiques-permanents/Les-comites-scientifiques-permanents/Comite-de-Controle-de-qualite-des-dispositifs-medicaux
https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/L-ANSM-publie-un-rapport-sur-la-gestion-des-alarmes-des-dispositifs-medicaux-Point-d-Information
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Guide de la ŵatĠƌiovigilaŶĐe à l’usage de l’IDE eŶ ĠtaďlisseŵeŶt de saŶtĠ 

 

L’EĐheloŶ RĠgioŶal et l’UŶitĠ de ŵatĠƌiovigilaŶĐe du CHU de Boƌdeauǆ oŶt ƌĠdigĠ uŶ Guide de la matériovigilance à 

l’usage de l’IDE eŶ étaďlisseŵeŶt de saŶté. 

Il reprend des notions générales : dĠfiŶitioŶ et l’oƌgaŶisatioŶ de la ŵatĠƌiovigilaŶĐe, iŶĐideŶts à sigŶaleƌ eŶ 
matériovigilaŶĐe. Il dĠĐƌit eŶsuite ϭϬ ŵissioŶs pouvaŶt ġtƌe ŵises eŶ œuvƌe paƌ uŶ IDE eŶ ĠtaďlisseŵeŶt de saŶtĠ, eŶ 
lien avec la matériovigilance. 

Les deux versions de ce guide (version informatique ou imprimable en format livret) sont disponibles sur le site des 

Echelons régionaux de matériovigilance (www.mrvregionales.fr). 

 

Veille documentaire et règlementaire – ANSM – Octobre /Novembre 2019 

 

 Utilisation du dialysat au citrate : le rappoƌt de l’ABM ĐoŶfiƌŵe l’aďseŶĐe de ƌisƋue de suƌŵoƌtalitĠ    
 

 Décision du 25/10/2019 portant sur la suspension de mise sur le marché, de mise en service, de distribution et 

d’utilisatioŶ des pƌoduits aŶti-verrues fabriqués par PK BENELUX et mis sur le marché par Novodex et La Brosse 

et Dupont   

 Les flacons de plusieurs produits anti-verrue ne doivent plus être utilisés par les patients et sont à rapporter sur 

les lieux de vente 

 

 Décision du 28/ϭϬ/ϮϬϭ9 poƌtaŶt suƌ la suspeŶsioŶ de ŵise suƌ le ŵaƌĐhĠ, de distƌiďutioŶ, d’iŵpoƌtatioŶ, 
d’eǆpoƌtatioŶ et d’utilisatioŶ des dĠfiďƌillateuƌs autoŵatisĠs eǆteƌŶes TelefuŶkeŶ faďƌiƋuĠs et ŵis suƌ le ŵaƌĐhĠ 
par la société GGT Holding B.V 

 L’ANSM demande le retrait des défibrillateurs cardiaques externes Telefunken et HeartReset 

 

 Décision du 20/11/2019 fixant des conditions particulières de fabrication et de mise sur le marché des dispositifs 

médicaux fabriqués sur le site de production des laboratoires Anios à Sainghin-en-Mélantois 

 Point de situation sur les dispositifs médicaux fabriqués par les Laboratoires Anios 

 

 Décision du ϭϱ/ϭϭ/ϮϬϭ9 poƌtaŶt suƌ la suspeŶsioŶ de faďƌiĐatioŶ, de ŵise suƌ le ŵaƌĐhĠ, d’eǆpoƌtatioŶ, de 
distƌiďutioŶ et d’utilisatioŶ des prothèses trachéobronchiques « EFER Stent » mises sur le marché par la société 

EFER Endoscopy et retrait de ces prothèses 

 

 Décision du 18/11/2Ϭϭ9 poƌtaŶt suƌ la suspeŶsioŶ de ŵise suƌ le ŵaƌĐhĠ, de distƌiďutioŶ, d’iŵpoƌtatioŶ et 
d’utilisatioŶ des DIU AŶĐoƌa ϯ7ϱC et des DIU gaŵŵe Novaplus faďƌiƋuĠs et ŵis suƌ le ŵaƌĐhĠ paƌ EUROGINE et 
distribués par EUROMEDIAL et des sets SETHYGYN contenant ces dispositifs 

 Stérilets Ancora et Novaplus (seuls ou en set complet de pose Sethygyn) : réévaluation de la contraception par 

stérilet en raison d'un risque d'expulsion et de rupture lors de leur retrait 

 

 Tests rapides de dépistage des angines à streptocoque (TROD) : informations pratiques à destination des 

pharmaciens 

 

 

 

 

 

 

http://www.mrvregionales.fr/les-echelons-regionaux/region-nouvelle-aquitaine/documents/
https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Utilisation-du-dialysat-au-citrate-le-rapport-de-l-ABM-confirme-l-absence-de-risque-de-surmortalite-Point-d-information
https://www.ansm.sante.fr/content/download/168849/2207473/version/1/file/DPS-flacon_anti_verrue_monochloroacetique_2019.pdf
https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Les-flacons-de-plusieurs-produits-anti-verrue-ne-doivent-plus-etre-utilises-par-les-patients-et-sont-a-rapporter-sur-les-lieux-de-vente-Point-d-Information
https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Les-flacons-de-plusieurs-produits-anti-verrue-ne-doivent-plus-etre-utilises-par-les-patients-et-sont-a-rapporter-sur-les-lieux-de-vente-Point-d-Information
https://www.ansm.sante.fr/content/download/168923/2208339/version/1/file/DPS-+GGT_Holding191107.pdf
https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/L-ANSM-demande-le-retrait-des-defibrillateurs-cardiaques-externes-Telefunken-et-HeartReset-Point-d-Information
https://www.ansm.sante.fr/content/download/169575/2216471/version/1/file/DPS-ANIOS-nov2019.pdf
https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Point-de-situation-sur-les-dispositifs-medicaux-fabriques-par-les-Laboratoires-Anios-Point-d-information
https://www.ansm.sante.fr/content/download/169853/2219819/version/1/file/DPS_191126_EFER-ENDOSCOPY.pdf
https://www.ansm.sante.fr/content/download/169959/2221185/version/1/file/DPS_191128_EUROGINE.pdf
https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Sterilets-Ancora-et-Novaplus-seuls-ou-en-set-complet-de-pose-Sethygyn-reevaluation-de-la-contraception-par-sterilet-en-raison-d-un-risque-d-expulsion-et-de-rupture-lors-de-leur-retrait-Point-d-information
https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Tests-rapides-de-depistage-des-angines-a-streptocoque-TROD-informations-pratiques-a-destination-des-pharmaciens-Point-d-Information
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Mise à jour des coordonnées 

 

En cas de modifications de vos coordonnées, merci de bien vouloir nous en informer en complétant le formulaire 

d’eŶƌegistƌeŵeŶt d’uŶ correspondant local de matériovigilance  ou d’uŶ correspondant local de réactovigilance.  

 

Pouƌ faĐiliteƌ les ĠĐhaŶges d’iŶfoƌŵatioŶ aveĐ l’ANSM et l’ĠĐheloŶ ƌĠgioŶal, Ŷous vous iŶvitoŶs à ĐƌĠeƌ uŶe adƌesse ŵail 
générique au sein de votre établissement du type : vigilance@etablissement.fr 

 

N’hésitez pas à paƌtageƌ ce jouƌŶal, à Ŷous faiƌe paƌt de vos ƌeŵaƌƋues, suggestioŶs, pƌopositioŶs d’aƌticles 

 à l’adƌesse :   materiovigilance-reactovigilance.aquitaine@chu-bordeaux.fr 

 

 

Rédacteurs : Dr Cécile RIBAS, CRMRV pour la Nouvelle Aquitaine - Camille FAURE, Délégataire du CRMRV 

https://ansm.sante.fr/Declarer-un-effet-indesirable/Materiovigilance/Qu-est-ce-que-la-materiovigilance/(offset)/0
https://www.ansm.sante.fr/Declarer-un-effet-indesirable/Reactovigilance/Reactovigilance/(offset)/0#div

