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Atelier : comment bien declarer un incident
de matériovigilance ou reactovigilance
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Cas n°1:
Gants chirurgicaux qui se dechirent

Qu’avez-vous pensé de cette scene ?
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Ce n'est pas parce que le DM n’a pas été conservé qu’il ne faut pas faire de
déclaration

Il est important de rappeler de conserver le DM en cause dans un endroit ou |l

ne sera pas utilisé et ne représentera pas de danger avec :

» son identification (nom du dispositif medical, réference, numéro de lot, nom du
fabricant/fournisseur)

» |a date de l'incident

« |le numero de tracabilité de la matériovigilance ....

Pour les dispositifs contaminés, des précautions particulieres devront étre prises
(emballage hermetique, lavage ou decontamination uniqguement sur indication du
fabricant).

m Pensez a joindre des photos du DM au moment de faire la déclaration toujours
anonymisée
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K Est ce que cet incident releve de la matériovigilance/ réactovigilance ?

La matériovigilance a pour objet la surveillance des incidents ou des risques d'incidents résultant de I'utilisation
(Article R5212-1, Code de la Santé Publique)

La réactovigilance, a pour objet la surveillance des incidents et des risques d'incidents mettant en cause un

(Article R222-1, Code de la Santé Publique)

@ Obijectif ;. Eviter que ne se (re)produisent des incidents et risques d'incidents graves

—> Oul car gant chirurgical = DMS

Si non : reattribution aux personnes concernées selon les procédures en cours
dans votre établissement (vigilance, cellule des evenements indésirables...)
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Cas n°1:
& Analyse de l'incident :

Concernant le dispositif médical :

Référence/ lot / fabricant - fournisseur ?

 Regarder dans la poubelle (boite + emballage) ? Regarder
dans les dotations ?

 Meémes lots, mémes references, meémes tailles de gants pour les
5 boites ?

« Est-ce que les gants étaient deja degradés avant leur pose ?

« Est-ce qu’il y a plusieurs services concernes ?

« Est-ce qu’il y a eu un changement de marché récemment ?

o
-

@)

Y a-t-il eu des conséquences clinigues pour le personnel ? Ou le
patient ? Si non, quels sont les risques liés a cet incident ?
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Pas de déclaration 4 la ANSH,
Le dispositif en cause reléve-tl de I'ANSM 7 NON_ Déclaration 3 faire dans le cadre des aures IEI
WL systames de surveillance sanitaire.
Emeur manifeste utilisation ne pas en cause la sécuibé duDM | o)
: , , e L pas e didaraton [
« Doit on déclarer cet Skt T4 o

incident a '’ANSM ? | | s

Nature des conséquences cliniques observées ?
: [ -menace du pronostic vital
dncapacité permanente ou impartante
. . Conséguences observées non graves ou
Conséquences observées graves cos e “hospitalisation ou prolongation d*hospitalisation
= nécessité d'infervention médicale ou chirurgicale
J -malformation congénitale
Mament de survenue des faits
C  Déclarati
d o oblgeioke tchrigues et o cinigues obsenés
I
I
Avant utilisation du DM Pendant ou aprés utilisation du DM
1
Forcément détectable ? DM avec systéme de sbourit DM sans systéme de sécurts
T couvrand [ncident couvrant lincident
I
I |
oul NON ayant rempli sa fonction | | n'ayant pas rempli sa fonction Gravité 7
1
| 1
Fréquence incident ? Gravité ? Fréquence incident ? Gravité ? Non grave ou risque mngm'e| Risque grave
) Non grave Non grave| | ) )
Int:Idernt IrII:IIIerrts ou fsque Risque Im:idtfnt IIIII::IIIEI'_I'IS ou isque Risque Inu:lernt Irr:rflerrts
isolé | |répétitifs fon grave grave isolé | |répétitifs non grave grave isolé | | répétitifs
Pasde  Déclartion  Déclaration Déclaration Pasde  Déclaration  Déclarafion  Déclarafion Pasde  Déclaration Déclaration
declaration facultafive facultative  obligatoire déciarafion  facultative facultative  obligstore déclaration  facultative obligatoire
L U
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Cas n°1:

« Est puni de 'amende prévue pour les contraventions de cinquieéme classe le fait :

[...] Pour le professionnel de santé ayant eu connaissance d’un incident ou d’un risque
d’'incident mettant en cause un dispositif médical ayant entrainé ou susceptible d’entrainer
la mort ou la dégradation grave de |'état de santé d’un patient, d'un utilisateur ou d'un tiers,
de s’abstenir de le signaler sans délai a '’Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de sante. » Article R.5461-1 Code de la Santé Publique
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Cas n°1:

Rédaction de la déclaration :

Informations sur la personne concernée

Nom (3 premieres lettres)

Anonymisé +++

Sexe

Age (réel ou estimé)
Poids
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En I'absence de
I’identification du

Dispositif médical impliqué (DM) 1 fabricant et/ou
Type de DM Gants chirurgicaux === « Famille » du DM fournisseur du
_ : ) . dispositif médical,
_ Libellé du produit Gant PLUS AU E v lVED el
Au moinsun _ s . . A
Référence commerciale A préciser ne pourra étre
des deux .
B Version logicielle €Nngagee.
Fabricant : Nom* A préciser
Fabricant : Adresse A préciser Indiquer le nom du fabricant/fournisseur :
Au moinsun 7] - - i e .
os d Eournisseur - Nom A préciser I part|C|pe\ a’I |dent|f:Fat|on du DM |
€s aeux : — - Il permet a ’ANSM d’informer le fabricant
_ Fournisseur : Adresse A preciser de I'incident et de lui poser d’éventuelles
5 N° de lot A préciser questions complémentaires
Aumoins un - - N° de série A préciser
des deux L

Date de mise en service

Date d’expiration

Date d’implantation

Date d’explantation

Localisation actuelle du DM A préciser
Type d’utilisateur du DM Professionnels
Mode d’utilisation du DM Autre
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Permet notamment de distinguer les
doublons lorsque le méme incident est signalé

Date et lieu de survenue de l'incident / par différents canaux (fabricant, utilisateur ...)
AU moins un Date de survenue
des deux Période de survenue mmmmmm) | Si doute sur la date de survenue,

Type de lieu de survenue Etablissement de santé indiquer Ia’_pe.rlode a laquelle est
survenue l'incident

Nom de I’établissement

Adresse

Code postal / Commune

Service

Personne a contacter dans I’établissement
Téléphone du contact ——)

Si autre, préciser (hom de la structure,
adresse, coordonnées de la personne a
contacter)

Pas de numéro personnel !
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Description de I'incident

Numeéro d'enregistrement interne de la

A préciser (2023-M-001 ....)

A déterminer pour faciliter les échanges sur

Incidents répétitifs : 5 boites de
gants concernées

Nombre de patients ou personnes concernées®

A préciser

Nombre de dispositifs concernés

5 boites ?

Ce type d’incident est-il prévu dans la notice
d’utilisation du fabricant ?

Classification de l'incident

Autre type d’incident donnant lieu

a un signalement

Situation du signalement (de A a N)

Conséquences clinigues et état actuel du
patient ou personne impliquée
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) o
déclaration I'incident
Date d’information du fabricant
Description de l'incident* Au moment de la pose, gants Etre clair, précis et factuel : rappeler le
chirurgicaux qui se déchirent m=m==) | contexte et le moment de survenue (avant,

pendant, aprés utilisation), expliciter et
détailler I'incident. Eviter d’utiliser des mots
génériques type : défaut,
dysfonctionnement,... Eviter les
sigles/abréviations !

- Si aucune conséquence clinique : le
préciser.

—> Préciser également le risque s’il y en a un
(par exemple : risque d’embolie gazeuse,
risque infectieux...)

- Si conséquence clinique : étre le plus
précis possible.
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Cas n°1:

Mesures prises :

Actions entreprises pour le patient vis-a-vis du
DM

Déclaration de matériovigilance
Actions entreprises dans I’établissement mm==) | Déclaration au fabricant/ fournisseur
Rappel de lot/ mis en quarantaine ....

Autres informations :

Commentaires

Anonymisé +++
Effacer les noms (patients,

Joindre un document (exemples : photos,
comptes-rendus, résultats d'analyses, ...)

utilisateurs ....)
Photo / vidéo : Flouter les
patients, utilisateurs ...
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Cas n°2:

Test pre-transfusionnel : résultat
discordant entre le sang du patient et la
poche a transfuser

Qu’avez-vous pensé de cette scene ?
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& Est ce que cet incident releve de la matériovigilance/ réactovigilance ?

- Oui car test pre transfusionnel = DMDIV

(S non : réattribution aux personnes concernées selon les procedures en
cours dans votre établissement (vigilance, cellule des évenements

indésirables...)
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o
K5

OV .. .. Estcequele DM a éte utilisé dans les bonnes conditions ?
- - Voir la notice d’utilisation

& Analyse de l'incident :

* PanesT Cug
i it
Déclarant <4==) Correspondant local ‘ @ @)
Hémovigilance ] -
P ¥ 2t
Lt iy
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& Point de vigilance &

Pensez aux autres vigilances qui sont concernées par l'incident (pharmacovigilance, radiovigilance,
hémovigilance, ...)

Ici, une co-déclaration matériovigilance/ hémovigilance doit étre faite car évenements indésirables de la
chaine transfusionnelle.

Le correspondant d’hémovigilance en établissement de santé est un médecin nommeé par le directeur de
I'établissement de sante.

Il a pour missions de :

« recueillir et conserver les informations (tracabilité des produits sanguins labiles, signalements des
dysfonctionnements et des effets indésirables survenant chez les receveurs ...),

« déclarer tout effet indésirable grave survenu chez un receveur, et les évenements indésirables de la
chaine transfusionnelle.
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& Doit on déclarer cet
incident a TANSM ?

Arbre décisionnel présenté lors de la
journée régionale de 2018 par Anne
Boulestin, évaluatrice a /ANSM.
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Le dispositif en

I'ANSM ?

cause reléve-t-il de

Oui |

MNon

Erreur manifeste d’utilisation

ne mettant pas en cause les

performances ou la sécurité
d’utilisation du DMDIV

Oui

Non

Pas de déclaration

utilisateur)
| Oui_| Non I
; Risque d’effet néfaste
Déc_larat'_on pour la santé des
obligatoire personnes
Non | Qui

Effet néfaste avéré
pour la santé des
personnes (patient ou

Pas de déclaration a 'ANSM.

Déclaration a faire dans le
cadre des autres systémes de

surveillance sanitaire

Pas de déclaration

Résultat erroné

généré
Qui | Non
| | ]
) Retard de rendu de Risque pour
Déﬂlaratl-ﬂ‘n rE'SL.I|t'd|: prEjudICIab|E E |'ut|||sateur
obligatoire la prise en charge du (blessure/AES)
patient -
| Oui | Non T i Qui | Non |
: Déclaration .
Déclaration : i ; . Pas de déclaration
obligatoire Incident répétitif obligatoire
Qui_| Non
I I
Declaratlmn Pas de déclaration
facultative
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« Tout incident ou risque d’incident consistant en une défaillance ou une altération des caractéristiques
ou des performances d’'un DMDIV, ou une inadéquation dans l'étiquetage ou la notice d’utilisation
susceptibles d’entrainer ou d’avoir entrainé directement ou indirectement des effets néfastes pour la
santé des personnes doit étre signalé sans délai a TANSM. » Article L.5222-3, Code de la Santé
Publique

« Les professionnels de santé utilisateurs qui exercent dans I'un des éetablissements mentionnés au 4°
de l'article R. 5222-3 ou dans un établissement de transfusion sanguine signalent sans délai au
correspondant local de réactovigilance les incidents ou risques d'incidents mettant en cause
un dispositif médical de diagnostic in vitro dont ils ont connaissance. En cas d'urgence, le
professionnel de santé transmet le signalement directement au directeur général de I'Agence nationale
de sécurité du médicament et des produits de santé. » Article R5222-13, Code de la Santé Publique

« Est puni de I'amende prévue pour les contraventions de cinquiéme classe le fait :

[...]JPour le professionnel de santé ayant eu connaissance d’'une défaillance ou d’une altération d’'un

dispositif médical de diagnostic in vitro susceptible d’entrainer des effets néfastes pour la santé des
personnes, de s’abstenir de le signaler sans délai a '’Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé. » Article R.5462-1, Code de la Santé Publique
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Rédaction de la déclaration :

Informations sur la personne concernée

Nom (3 premiéeres lettres)

A préciser

Sexe

A préciser

Age (réel ou estimé)

Poids
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Anonymisé +++
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En I'absence de
I"identification du
fabricant et/ou
fournisseur du

Dispositif médical impliqué (DM) 1

Type de DMDIV Test prétransfusionnel _
i mem) « Famille » du DM

Libellé commercial ou modele* | TestiABsang

dispositif médical,
aucune évaluation
ne pourra étre

—_

Au moins un , )
Référence commercial 32

des deux L - engagee.
Fabricant : Nom* TestPro
Au moins un | Fabricant : Adresse | Indiquer le nom du fabricant/fournisseur :
des deux Fournisseur : Nom - Il participe a l'identification du DM
) - Il permet a 'ANSM d’informer le fabricant
Fournisseur : Adresse ) . . »
L de l'incident et de lui poser d’éventuelles

Au moins un N° de lot 4234A questions complémentaires
des deux

L N° de série

Version du logiciel

Date de mise en service

Date de péremption

Localisation actuelle du DM
Mode d’utilisation du DM

Si autre, veuillez préciser
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Permet notamment de distinguer les
Date et lieu de survenue de Fincident / doublons lorsque le méme incident est signalé

par différents canaux (fabricant, utilisateur ...)

Date de survenue de lI'incident

Date de détection de lI'incident

Type de lieu de survenue

Nom de I’établissement

Adresse

Code postal / Commune

Service

Personne a contacter dans I’établissement

Téléphone du contact

Si autre, préciser (nom de la structure, adresse,
coordonnées de la personne a contacter)
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Description de I'incident

Numeéro d'enregistrement interne de la

A déterminer pour faciliter les
échanges sur l'incident

déclaration —)
Date d’information du fabricant
Description de l'incident* Le ... (date de l'incident), patient en attente de
transfusion —

Réalisation d’un test pré-transfusionnel : obtention de
résultats discordants entre la poche de sang a
transfuser au patient et le sang du patient. La poche a
été jeté. Renouvellement du test avec une autre poche
: résultats également discordants . Hors ces poches
avaient bien été contrdlées a I'EFS et certifiées. Le
service soupconne un dysfonctionnement des
TestiABsang d’'un méme lot.

Etre clair, précis et factuel : rappeler
le contexte et le moment de survenue
(avant, pendant, apres utilisation),
expliciter et détailler I'incident. Eviter
d’utiliser des mots génériques type :
défaut, dysfonctionnement, effet
indésirable .. Eviter les
sigles/abréviations !

Nombre de patients ou personnes concernées

1

Nombre de dispositifs concernés

2

Ce type d’incident est-il prévu dans la notice
d’utilisation du fabricant ?

Menace importante pour la Santé Publique

Classification de l'incident

Conséquences clinigues et état actuel du patient
ou personne impliquée

Pas de conséquence pour le patient, il a pu étre
transfusé en utilisant un lot différent des TestiABsang

Si aucune conséquence clinique : le
préciser.

e Préciser également le risque s’il y en
a un (par exemple : risque d’embolie
gazeuse, risque infectieux...)

e Si conséquence clinique : étre le plus

—’[ précis possible.
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Mesures prises :

Actions entreprises pour le patient vis-a-vis du
DM

) ) s e L1
Actions entreprises dans I'établissement mm==) | Déclaration de matériovigilance/ hémovigilance

Mesure(s) recommandée(s) par le fabricant Déclaration au fabricant/ fournisseur
Mis en quarantaine du lot par le service
Sensibilisation du personnel ?

Autres informations :

Anonymisé +++

Commentaires Effacer les noms (patients,
Joindre un document (exemples : photos, utilisateurs ....)
comptes-rendus, résultats d'analyses, ...) Photo / vidéo : Flouter les

patients/ utilisateurs
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Cas n°3:

Embolie gazeuse suite a une fuite entre
un prolongateur et un midline

Qu’avez-vous pensé de cette scene ?
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& Point de vigilance & -

> Article R1413-67, Code de la Santé Publique :

Un évenement indésirable grave associe aux soins (EIGS) est un évenement inattendu au
regard de I'état de sante et de la pathologie de la personne et dont les consequences sont le
deces, la mise en jeu du pronostic vital, la survenue probable d'un déficit fonctionnel
permanent, y compris une anomalie ou une malformation congénitale

Recommandations HAS : Des la survenue d’'un événement grave, il faut prendre des mesures immeédiates :

« Alerter les responsables medicaux et le responsable désigné de la structure

« Mettre en ceuvre d’éventuelles mesures conservatoires concernant le patient ou d’autres patients

* Informer le patient et son entourage

* Relever les premiers élements de compréhension de I'événement

« Procéder a la déclaration de I'événement en suivant I'organisation prévue par la structure - Co-déclaration
(matériovigilance + EIGS) sur le portail des évenements sanitaires indésirables

Evénements indésirables graves Matériovigilance
associés a des soins (EIGS) -

déclaration - 1ére partie Pharmacovigilance (dont vaccin

contre la Covid-19)
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K Est ce que cet incident releve de la matériovigilance/ réactovigilance ?

- Oui car midline (cathéeter veineux périphérique) et prolongateur
multiacces = DM

(S non : réattribution aux personnes concernées selon les procedures en
cours dans votre établissement (vigilance, cellule des évenements

indésirables...)
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Pas de déclaration & la ANSH.

Le dispositif en cause reléve-t-il de I'ANSM ? anmmummm@
r systémes de surveilance santire
« Doit on déclarer cet s st [ Pt

incident 8 TANSM ? | | P

Nature des conséquences cliniques observéss ? féces
[ | -menace du pronostic vital
dncapacité permanente ou impartante
. . Conséguences observées non graves ou
Conséquences observées graves cos N “hospitalisation ou prolongation d*hospitalisation
s deconiqence s dnctend adcessith dnervention médical ou chiurgical
-malformation congénitale
Mament de survenue des faits
¥
(¢ Déclaration obligatoire ———
I
I I
Avant utilisation du DM Pendant ou aprés utilisation du DM
1
Forcément détectable ? DM avec systéme de sbourit DM sans systéme de sécurts
] couvrand [ncident couvrant Fincident
I
I |
oul NON ayant rempli sa fonction | | n'ayant pas rempli sa fonction Gravité 7
1
I I
Fréquence incident ? Gravité ? Fréquence incident ? Gravité ? Non grave ou risque mngm'e| Risque grave
) Non grave Non grave| | ) )
Int:Idernt IrIr.lIIents ou fsque Risque Im:idtfnt |I'III:|II1E'I'_I'|3 ou isque Risque Inu:lernt IrImIIem;
isolé | |répétitifs fon grave grave isolé | |répétitifs non grave grave isolé | | répétitifs
Pasde  Déclartion  Déclaration Déclaration Pasde  Déclaration  Déclarafion  Déclarafion Pasde  Déclaration Déclaration
declaration facultafive facultative  obligatoire déciarafion  facultative facultative  obligstore déclaration  facultative obligatoire
L i
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& Analyse de l'incident :

\‘&

O

‘4 -=_ = Sur les dispositifs medicaux :

* Quel montage effectué ? (Midline, prolongateur, perfuseur, pousse —
seringue ...)

« Reéference/ lot / fabricant - fournisseur du montage ?

* Depuis quand le montage est-il installé ?

* Quels medicaments administres ? (interaction contenant/contenue)

* Quelle est la réference du désinfectant utilisé sur le dispositif avant
utilisation ? (interaction contenant/désinfectant)

« Deéfaut physigue sur les dispositifs apres explantation (fissures ?)
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Rédaction de la déclaration :

Informations sur la personne concernée

Nom (3 premieres lettres)

Anonymisé +++

Sexe

Age (réel ou estimé)
Poids
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En I'absence de
I’identification du

Dispositif médical impliqué (DM) 1

fabricant et/ou

Type de DM

Prolongateur + Midline

m=  « Famille » du DM fournisseur du

Libellé du produit*

A préciser

dispositif médical,
aucune évaluation

Au moins un |
des deux

Référence commerciale

A préciser

ne pourra étre

Version logicielle

engageée.

Fabricant : Nom*

A préciser

Fabricant : Adresse

A préciser

Indiquer le nom du fabricant/fournisseur :

Au moins un _
des deux

Fournisseur : Nom

A préciser

- Il participe a I'identification du DM

Fournisseur : Adresse

A préciser

- Il permet a 'ANSM d’informer le fabricant
de l'incident et de lui poser d’éventuelles

N° de lot

A préciser

guestions complémentaires

Au moins un -
des deux L

N° de série

A préciser

Date de mise en service

Date d’expiration

=

Date d’implantation

< L Ajouter un DM (si vous pensez qu'un autre est concerné)

Date d’explantation

Localisation actuelle du DM

mmsm) | Préciser si le DM a été conservé

Type d’utilisateur du DM

Mode d’utilisation du DM

Document confidentiel - Reprodu

Si autre, veuillez préciser
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Permet notamment de distinguer les
: — doublons lorsque le méme incident est signalé
Date et lieu de survenue de I'incident par différents canaux (fabricant, utilisateur ...)

Date de survenue
Période de survenue mmm== | Si doute sur la date de survenue,
indiquer la période a laquelle est
survenue l'incident

Type de lieu de survenue Service de cardiologie

Nom de I’établissement

Adresse

Code postal / Commune

Service

Personne a contacter dans I’établissement

Téléphone du contact

Si autre, préciser (nom de la structure, adresse,
coordonnées de la personne a contacter)
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Description de l'incident

Numéro d'enregistrement interne de
la déclaration

Date d’information du fabricant

Description de l'incident*

Le ... (date a préciser) : patiente hospitalisée pour décompensation
cardiaque ; pose d’'un midline et prolongateur pour perfusion de
furosémide

A partir du ... (date a préciser) : confusion

Le ... (date a préciser) : au moment de rincer le circuit avec du
sérum physiologique, I'IDE se rend compte :

-que la patiente est comateuse et aphasique

-de la présence d’une fuite entre le midline et le prolongateur et
d’une bulle au niveau du midline

=>» scanner cérébral en urgence =» embolie gazeuse

)

Nombre de patients ou personnes
concernées®

A déterminer pour faciliter les
échanges sur l'incident

Etre clair, précis et factuel : rappeler
le contexte et le moment de survenue
(avant, pendant, apres utilisation),
expliciter et détailler I'incident. Eviter
d’utiliser des mots génériques type :
défaut, dysfonctionnement, effet
indésirable .. Eviter les
sigles/abréviations !

Nombre de dispositifs concernés

Ce type d’incident est-il prévu dans la
notice d’utilisation du fabricant ?

Classification de l'incident

Incident grave ayant entrainé la mort

Situation du signalement (de A a N)

Conséquences cliniques et état actuel
du patient ou personne impliquée

Embolie gazeuse, confusion, aphasie, coma, déces

—

Si aucune conséquence clinique : le
préciser.

e Préciser également le risque s’il y en
a un (par exemple : risque d’embolie
gazeuse, risque infectieux...)

¢ Si conséguence clinique : étre le plus
précis possible.
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Mesures prises :

Déclarer un EIGS !!

Actions entreprises pour le patient vis-a-vis du
DM

Actions entreprises dans I’établissement ﬁ

Déclaration de matériovigilance
Déclaration au fabricant/ fournisseur
Préciser si les DM ont été conservé
Rappel de lot, mis en quarantaine
Sensibilisation du personnel (formation...)

Autres informations :

Commentaires

Anonymisé +++

Joindre un document (exemples : photos, _
Effacer les noms (patients,

comptes-rendus, résultats d'analyses, ...)

utilisateurs ....)
Photo / vidéo : Flouter les
patients/ utilisateurs
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Cas n°3:

EDELVAISS® (=175 =]

Dispositif de perfusion multiaccés sécurisés. .
Multi access infusion safety device. E

EDELVAISS-ET5 SEE MORE

“ DoRAN INTERNATIONAL
50 U 0000 A

67 chemin Neuf

69780 Toussieu — FRANCE
53 0000/ 00 2 davas

customerservice@doran-int.com

MADE IN FRANCE

Ed 601.16

EDELVAISS® PATENTED, REGISTERED TRADEMARKAND DESIGN FROM DORAN INTERNATIONAL
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A A

Est ce que cet incident releve de la matériovigilance/ réactovigilance ?

Concernant les erreurs d’utilisation :

« L'erreur d'utilisation est isolée et sans consequence ou risque grave : pas
de signalement a TANSM.

* L’erreur d'utilisation est isolée avec consequence ou risque grave .
signalement a 'ANSM.

« L’erreur d'utilisation est sans consequence ou risque grave mais
repétitive : signalement a TANSM.
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Journal Décembre 2022

& Analyse de l'incident :

\&

O

@V .- .- Surledispositif médical = la totalité du bistouri ==
"= électrique (générateur + cable + instrument chirurgical == — e

+/- pl aq ue) : =

Référence/ lot / fabricant - fournisseur ? e

» Date de mise en service S

- Date de derniére maintenance préventive |

Est ce que le bistouri électrique a été utilisé dansde —=—+

bonnes conditions ? TNy —

 Bon réglage du générateur ? e e

* Usure des cables ?
« Deéfaut de gainage de l'instrument ?
¢ ...7
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Rédaction de la déclaration :

Informations sur la personne concernée

Nom (3 premieres lettres)

Anonymisé +++

Sexe

Age (réel ou estimé)
Poids
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Dispositif médical impliqué (DM) 1

Type de DM

Bistouri électrique

mmms) « Famille » du DM

Libellé du produit*

A préciser

Au moins un |
des deux

Référence commercial

A préciser

Version logicielle

Fabricant : Nom*

A préciser

Fabricant : Adresse

A préciser

En I'absence de
I"identification du
fabricant et/ou
fournisseur du

dispositif médical,
aucune évaluation
ne pourra étre
engageée.

Au moins un _
des deux

Fournisseur : Nom

A préciser

Fournisseur : Adresse

A préciser

N° de lot

A préciser

Au moins un -

N° de série

A préciser

__ | Indiquer le nom du fabricant/fournisseur :
- Il participe a I'identification du DM

- Il permet a 'ANSM d’informer le fabricant
de l'incident et de lui poser d’éventuelles
guestions complémentaires

des deux i

Date de mise en service

Date d’expiration

Date d’implantation

Date d’explantation

Localisation actuelle du DM

A préciser

Type d’utilisateur du DM

Professionnels

Mode d’utilisation du DM

Autre

Document confidentiel - Reprodu

Si autre, veuillez préciser

'=|I’|=> A renseigner pour les équipements !!

L Ajouter un DM (si vous pensez qu'un autre est concerneé)
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Permet notamment de distinguer les
doublons lorsque le méme incident est signalé

Date de survenue

. e .
Date et lieu de survenue de I'incident / par différents canaux (fabricant, utilisateur ...)
—)

Si doute sur la date de survenue,
indiquer la période a laquelle est
survenue l'incident

Période de survenue

Type de lieu de survenue

Nom de I’établissement Etablissement de santé

Adresse

Code postal / Commune

Service

Personne a contacter dans I’établissement
Téléphone du contact mmmmmm) | Préciser si le DM a été conservé

Si autre, préciser (nom de la structure, adresse,
coordonnées de la personne a contacter)
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Description de l'incident

Numeéro d'enregistrement interne de la
déclaration

A déterminer pour faciliter les

Date d’information du fabricant

échanges sur l'incident

Description de l'incident™

Préciser la date de
derniere

maintenance
préventive pour les
équipements

Le ... (date a préciser), patient pris en charge pour une
appendicectomie. L'infirmier a utilisé une compresse

Bétadine alcoolique pour préparer le patient a sa

chirurgie. Puis dans la minute, le chirurgien a incisé |
patient et a remarqué un point de saignement qu’il a

voulu stopper rapidement avec un bistouri électrique.
Un départ de feu est survenu sur la zone badigeonnée

avec la compresse. Le feu a été rapidement éteint
avec du sérum physiologique.

Etre clair, précis et factuel : rappeler
le contexte et le moment de survenue
(avant, pendant, apres utilisation),
expliciter et détailler I'incident. Eviter
d’utiliser des mots génériques type :
défaut, dysfonctionnement, effet
indésirable .. Eviter les
sigles/abréviations !

Nombre de patients ou personnes concernées*

Nombre de dispositifs concernés

Ce type d’incident est-il prévu dans la notice
d’utilisation du fabricant ?

Si aucune conséquence clinique : le
préciser.

Classification de l'incident

Autre type d’incident donnant lieu a un signalement

e Préciser également le risque s’il y en
a un (par exemple : risque d’embolie

Situation du signalement (de A a N)

gazeuse, risque infectieux...)

Conséquences cliniques et état actuel du patient
ou personne impliquée

Brulure légere au niveau de 'aine

e Si conséquence clinique : étre le plus

—’[ précis possible.
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Mesures prises :

Actions entreprises pour le patient vis-a-vis du
DM

Actions entreprises dans I'établissement — Déclaration de matériovigilance
Déclaration au fabricant/ fournisseur

Rappel de lot, mis en quarantaine
Sensibilisation du personnel (formation..)

Autres informations :

Commentaires

Anonymisé +++
Effacer les noms (patients,

Joindre un document (exemples : photos,
comptes-rendus, résultats d'analyses, ...)

utilisateurs ....)
Photo / vidéo : Flouter les
patients/ utilisateurs

Document confidentiel - Reproduction interdite Page /42


http://www.mrvregionales.fr/

Matériovigilance

Reactovngll?nce Avril 2023 www.mrvregionales.fr
Auvergne Rhéne Alpes

ensibilisation des equipes a l'utilisation d’antiseptiques alcooliques avec un

bistouri électrique
- https://ansm.sante.fr/uploads/2018/02/26/750fd2794a7b3b7c4b62fe60424a486a.pdf

an m REPUBLIQUE FRANCAISE
s »

Dirnction des dispositifs modicaus do diagnostic ot des plateau tochnigues
Equipe produss des dispositis misioau de boo opératnine et de soins ntensits
Rt 2017-BL0-636

Sainl-Danis, le 26 février 2018

A I'attention des correspondants locaux de matériovigilance
et direct d’établi de santé

pour diffusion aux responsables des blocs opératoires,
aux services d'hygiéne et d'anesthésie-réanimation et a la ph 7

Brilures aprés utilisation d’un antiseptique alcoolique
et d’un bistouri électrique

En octobre 2017, 'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM)
a éé informéa d'un incident grave survenu au cours de la césarienne d'une patiente, dans le
cadre de lutiisation concomitante d'un anliseplique alcoolique pour la préparation de la peau et
d'un bistouri &lectrique. La patienle a présanté des brilures graves du 3ame dagré.

Le nombre dincidents de ce type resle stable en France (environ 9 cas par an) mais ne diminue
pas, malgré la diffusion de recommandations de bon usage en 2009 puis en 2012.

Pour rappel :

= Tenir les antiseptiques alcooliques a I'écart d’une flamme et d'une source de chaleur
intense car ce sont des substances inflammables.

S'assurer du du produit anti i et de I’ de
résiduelles de produit qui auraient pu couler, notamment au niveau des plis cutanés,
sous le patient ou au niveau du drap de la table, aprés la préparation du champ
opératoire et avant la mise en marche du bistouri.

+ Tenir éloignées les i plosives ou tibles de la zone
de I'électrochirurgie qui génére des étincelles et de la chaleur.

Pour information, 9 anlisepliques conlenant de lalcool utilisés dans la préparation du champ
opéraloire ou pour lantisepsie de la peau saine avant el aprés un acle de chirurgie, sont
commercialisés en France a ce jour : Béladine® alcoolique, Bisepline®, Hibitane® 5%, Hibitane®
champ 0,5%, Chlorhexidine alcoclique colorée Gilbert® a 0,5%, Chlorhexidine alcoolique Gilbert®
0.5%, Gluconate de chiorhexidine alcoolique & 0,5% incolore Gifrer®, Gluconate de chlorhexidine
aleoolique Gifrer® 4 0,5% avec colorant, Chloraprep coloré solution pour application cutanée.

L'ANSM rappelle la nécessité de signaler sans délai tout incident grave ou risque d'incident grave
susceplible de mellre én cause ces disposilifs médicaux sur signalement-sante.gouv.ir (ou sur
maleriovigilance @ansm.sanle.fr - Fax : 01.55.87.37.02).

Lire aussi
Antisepsie de la peau saine avant un geste invasif chez I'adulte : Recommandations pour la
pratigue clinique - SF2H - Mai 2016

moOZ>P»r—Q—-—<O0—-—2M-H>»=

1437147 boulevard Anatole France - F-83285 Saint-Denis Cedex - Tél.: +33 (0)1 55 87 30 00 - www.ansm.sante.fr
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Cas n°5:

Logiciel d’aide a la
prescription : disparition des
POP-up

Qu’avez-vous pensé de cette scene ?


http://www.mrvregionales.fr/

Matériovigilance
Reactowgll?nce Avril 2023 www.mrvregionales.fr
Auvergne Rhéne Alpes

K Est ce que cet incident releve de la matériovigilance/ réactovigilance ?

—> Oui car logiciel aide a la prescription = DM

(SiI non : réattribution aux personnes concernées selon les procedures en
cours dans votre établissement (vigilance, cellule des évenements

indésirables...)
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Pour savoir si DM/DMDIV ou pas - Verifier la présence du marquage CE sur :
» Le produit lui-méme
» Le conditionnement
» La notice d’utilisation du produit
> La déclaration CE de conformité au fabricant

Si pas un DM, vérifier si le produit n'entre pas dans le champs d’autres vigilances
(pharmacovigilance, radiovigilance, hémovigilance ...) ou de defaut qualité medicament.

Si ce n'est pas un produit de santé : déclaration a la DGCCRF : (direction générale de la
concurrence, de la consommation et de la repression des fraudes)

Document confidentiel - Reproduction interdite Page /46


http://www.mrvregionales.fr/

Matériovigilance
Reactowgll?nce Avril 2023 www.mrvregionales.fr
Auvergne Rhéne Alpes

Pour étre qualifié de DM ou DMDIV, le logiciel doit présenter les criteres cumulatifs suivants :
« étre destiné a au sens de la définition du DM ou du DM

DIV (diagnostic, aide au diagnostic, traitement ou une aide au traitement ...)

e donner
 effectuer une action sur les données entrantes, telle qu'une
. Cette action doit étre
telle une base de donnees ou une bibliotheque

numerique intégrant des données dans un but exclusif d’archivage sans les exploiter.

Lorsqu’un logiciel est doté de plusieurs fonctions, seuls les modules concernant des
fonctionnalités a finalité médicale ont le statut de DM ou DMDIV

Tous les logiciels utilisés dans un etablissement de santé n'ont pas le statut de DM ou DMDIV
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& Analyse de l'incident :

Sur le dispositif medical :

 Nom du logiciel + fabricant + version du logiciel

« Y a-t-il eu recemment une mise a jour ?

« Est-ce qu'on peut changer facilement les parametres initiaux afin
gue ne s’affichent plus les pop up ?

« Est-ce que dans d’autres services on constate cette anomalie ?

Déclarant <4mms) Correspondant local <4=mm) Service informatique
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! Pas de déclaration & la ANSH.
Le dispositif en cause releve-tl de I'ANSM 7 | NON_ Déclaration & faite dans le cade des autres IEI
systames de surveillance sanitaire.
. 7 Emeur manifeste futlisation ne mettant pas en cause la sécwité duDM | oy
& Dolit on déclarer cet IWMTMW it |
[ [] A N ,
incident a TANSM 7 doitonde gt
Nature des conséquences cliniques observées ? féces
: [ -menace du pronostic vital
. . Jncapacité permanents ou importante
. . Conséquentes o graves ou
Conséquences observées graves cos e “hospitalisation ou prolongation d*hospitalisation
s deconseuencss dnctend adcessith dnervention médical ou chiurgical
J -malformation congénitale
Mament de survenue des faits
¥
(¢ Déclaration obligatoire ———
I
I
Avant utilisation du DM Pendant ou aprés utilisation du DM
' 1
Forcément détectable ? DM avec systéme de sbourit DM sans systéme de sécurts
T couvrand [ncident couvrant Fincident
I
I |
oul NON ayant rempli sa fonction | | n'ayant pas rempli sa fonction Gravité 7
I
Fréquence incident ? Gravité ? Fréquence incident ? Gravité ? Non grave ou risque mngm'e| Risque grave
Non grave Non grave
Incident | |Incidents ou fsque Risque Incident | |Incidents ou isque Risque Incident | |Incidents
isolé | |répétitifs fon grave grave isolé | |répétitifs non grave grave isolé | | répétitifs
Pasde  Déclartion  Déclaration Déclaration Pasde  Déclaration  Déclarafion  Déclarafion Pasde  Déclaration Déclaration
declaration facultafive facultative  obligatoire déciarafion  facultative facultative  obligstore déclaration  facultative obligatoire
L i
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Rédaction de la déclaration :

Informations sur la personne concernée

Nom (3 premieres lettres) | ALL
Sexe F
Age (réel ou estimé) A préciser

Poids

Document confidentiel - Reproduction interdite

Anonymisé +++
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I’identification du

fabricant et/ou
fournisseur du

dispositif médical,
aucune évaluation
Type de DM Logiciel d’aide a la prescription « Famille » du DM ne pourra étre

Dispositif médical impliqué (DM) 1

Libellé du produit* engagee.

Au moins un | — _
Référence commercial

des deux
- Version logicielle [ — > A préciser pour les logiciels
i Fabricant : Nom* A préciser
Fabricant : Adresse A preciser _ | Indiquer le nom du fabricant/fournisseur :

Au moins un _

: . A Aréei - Il participe a I'identification du DM
des deux Fournisseur : Nom A preciser P P

- I permet a FANSM d’informer le fabricant
— de l'incident et de lui poser d’éventuelles

- N° de lot A preciser ) ) ) questions complémentaires
Non applicable ici car logiciel

Fournisseur : Adresse A préciser

Au moins un -
des deux L

N° de série A préciser

Date de mise en service

Date d’expiration

Date d’implantation

Date d’explantation

Localisation actuelle du DM
Type d’utilisateur du DM
Mode d’utilisation du DM

Si autre, veuillez préciser
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Permet notamment de distinguer les
doublons lorsque le méme incident est signalé

Date de survenue

. e .
Date et lieu de survenue de I'incident / par différents canaux (fabricant, utilisateur ...)
—)

Si doute sur la date de survenue,
indiquer la période a laquelle est
survenue l'incident

Période de survenue

Type de lieu de survenue Etablissement de santé

Nom de I’établissement

Adresse

Code postal / Commune

Service

Personne a contacter dans I’établissement
Téléphone du contact mmmmmm—) | Pas de numéro personnel !

Si autre, préciser (nom de la structure, adresse,
coordonnées de la personne a contacter)
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Description de l'incident

Numeéro d'enregistrement interne de la
déclaration

A déterminer pour faciliter les
échanges sur l'incident

Date d’information du fabricant

Description de l'incident*

Depuis ... (Date a préciser), absence des pop-up
d’alerte allergie du logiciel d’aide a la prescription
(nom a préciser)

Une infirmiere a failli administrer un traitement dont
la patiente était allergique

Nombre de patients ou personnes concernées*

Nombre de dispositifs concernés

Etre clair, précis et factuel : rappeler
le contexte et le moment de survenue
(avant, pendant, apres utilisation),
expliciter et détailler I'incident. Eviter
d’utiliser des mots génériques type :
défaut, dysfonctionnement, effet
indésirable .. Eviter les
sigles/abréviations !

Ce type d’incident est-il prévu dans la notice
d’utilisation du fabricant ?

Classification de l'incident

Autre type d’incident donnant lieu a un signalement

Situation du signalement (de A a N)

Conséquences cliniques et état actuel du patient
ou personne impliquée

Pas de conséquence pour le patient car l'infirmiere
s’en est rendue compte a temps.

Risque d’hypersensibilité médicamenteuse grave
(choc anaphylactique)

Si aucune conséquence clinique : le
préciser.

e Préciser également le risque s’il y en
a un (par exemple : risque d’embolie
gazeuse, risque infectieux...)

. . 7 . . . N
mmey ¢ Si CONséquence clinique : étre le plus

précis possible.
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Mesures prises :

Actions entreprises pour le patient vis-a-vis du
DM

Actions entreprises dans I'établissement

Déclaration de matériovigilance

Déclaration au fabricant/ fournisseur

Rappel de lot, mis en quarantaine

- Information des services informatiques sur
I'anomalie du logiciel

- Note d’information sur I'anomalie du logiciel a
tous les services de soins

Autres informations :

Commentaires

Joindre un document (exemples : photos,
comptes-rendus, résultats d'analyses, ...)

Document confidentiel - Reproduction interdite

Anonymisé +++
Effacer les noms (patients,

utilisateurs ....)
Photo / vidéo : Flouter les
patients/ utilisateurs
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& Point de vigilance &

Il faut que l'incident soit déclaré et s’assurer qu’il le soit. Ce n’est pas parce que I'implant a éte
posé dans un autre hopital qu’il ne faut pas faire la déclaration

> Article R5212-14, Code de la Santé Publique : « Tout incident ou risque d’incident mettant
en cause un DM ayant entrainé ou susceptible d’entrainer la mort ou la dégradation grave de
I'état de santé d’un patient, d’'un utilisateur ou d’un tiers doit étre signalé sans délai a TANSM.
»

> Article R461-1, Code de la Santé Publique : « Est puni de 'amende prévue pour les
contraventions de cinquieme classe le fait : [...] Pour le professionnel de santé ayant eu
connaissance d’un incident ou d’un risque d’incident mettant en cause un dispositif médical
ayant entrainé ou susceptible d’entrainer la mort ou la dégradation grave de I'état de santé
d'un patient, d'un utilisateur ou d’un tiers, de s’abstenir de le signaler sans délai a '’Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé. »
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& Est ce que cet incident releve de la matériovigilance/ réactovigilance ?

—> Oui car prothese de hanche = DMI

(SiI non : réattribution aux personnes concernées selon les procedures en
cours dans votre établissement (vigilance, cellule des évenements

indésirables...)
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Analyse de l'incident :

s

\‘s\
O Concernant le dispositif médical = la totalité de la PTH (cupule/insert/téte/tige) :
b « Reférence/ lot / fabricant - fournisseur ? Matériaux (métal, céramique ...) ?

- « [Est-ce que le patient a une carte d’'implant ?
« Est-ce que vous avez le nom de I'établissement implanteur ?
« Est-ce que le DM a été conserve ?

Quel est le poids du patient ? (limite de poids pour certaines protheses)
La patient a-t-il eu une prise poids ?

Ref. : AMPLITUDE CC 19-01-012

Sujet :  Information de sécurité
Tige fémorale EVOK® Standard sans Collerette - HAP — Sans ciment - Cone 12/14 Taille 8

et Tige fémorale EVOK® Standard a Collerette - HAP — Sans ciment - Cone 12/14 Taille 8 httpS//a nsm.sa nte.fr/i nformations-de-secu rlte/p rothese-totale-de-hanche-
CECIN'EST PAS UN RAPPEL tige-femorale-orthopedie-tige-femorale-evokk-r-standard-avec-et-sans-

on de l'information de sécurité - . . .
d e revue interne de dossier, une erreur de restriction de poids a été identifiee CO”erette-hap-Sa nS-CIment-Cone-12-14-taI”e-8-amplItUde
ur la notice et I'étiquetage des tiges fémorales EVOK® Standard taille 8 (a collerette et sans
ollerette). L ais réalisés permettent de définir une restriction de poids de 85kg, alors que
information sentes sur la notice et I'étiquetage des boites indiquent un poids de 89kg.
a restriction de poids erronée a également été communiquée sur les documents supports tels
e la Technique Opératoire et les calques de planification.

Chirurgien <4mmm) Correspondant local 4=) Etablissement a Paris
‘ (pharmacien, chirurgien ...)

ar-rgaeo
cod m?ﬁ

Déclarante
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Faits techniques et conséquences cliniques observés

« Dolit on déclarer cet
incident a TANSM ?
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Pas de déclaration & la ANSH.
Le dispositif en cause reféve-tl de 'ANSM 7 | NON_ Déclaration & faite dans le cade des autres IEI
T H
Emeur manifeste 'utilisation ne mettant pas n cause la sécurité du DM | oI
ou volution naturelle de éta d santé 'un patien st tnten o
Appréciation de la gravité
Nature des conséquences cliniques observéss ? féces
[ | -menace du pronostic vital
ol
‘ . . R Jncapacité permanente ou impartants
Conséquences observées graves del , N “hospitalisation ou prolongation d*hospitalisation
s deconiqence s dnctend adcessith dnervention médical ou chiurgical
Mament de survenue des faits
¥
(¢ Déclaration obligatoire ———
I
I I
Avant utilisation du DM Pendant ou aprés utilisation du DM
1
Forcément détectable ? DM avec systéme de sbourit DM sans systéme de sécurts
] couvrand [ncident couvrant Fincident
I
I |
oul NON ayant rempli sa fonction | | n'ayant pas rempli sa fonction Gravité 7
1
I I
Fréquence incident ? Gravité ? Fréquence incident ? Gravité ? Non grave ou risque mngm'e| Risque grave
) Non grave Non grave| | ) )
Int:Idernt IrIr.lIIents ou fsque Risque Im:idtfnt |I'III:|II1E'I'_I'|3 ou isque Risque Inu:lernt IrImIIem;
isolé | |répétitifs fon grave grave isolé | |répétitifs non grave grave isolé | | répétitifs
Pasde  Déclartion  Déclaration Déclaration Pasde  Déclaration  Déclarafion  Déclarafion Pasde  Déclaration Déclaration
facultative  obligstore déclaration  facultative obligatoire

déclaraion  facultative facutatve  cbligatoire ~ déclaraion  facultafive
A

LI § W

LA N U U
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Rédaction de la déclaration :

Informations sur la personne concernée

Nom (3 premiéeres lettres)

TAR

Sexe

M

Age (réel ou estimé)

A préciser

Poids

A préciser

Document confidentiel - Reproduction interdite
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Dispositif médical impliqué (DM) 1

Type de DM

En I'absence de
I’identification du
fabricant et/ou

Prothése de hanche/ Tige fémorale ===y « Famille » du DM fournisseur du

Libellé du produit*

A préciser

Au moins un |
des deux

Référence commerciale

A préciser

Version logicielle

Fabricant : Nom*

A préciser

Fabricant : Adresse

A préciser

Au moins un _
des deux

Fournisseur : Nom

A préciser

Fournisseur : Adresse

A préciser

N° de lot

A préciser

Au moins un -
des deux L

N° de série

A préciser

Date de mise en service

Date d’expiration

Date d’implantation

A préciser

Date d’explantation

A préciser

dispositif médical,
aucune évaluation
ne pourra étre
engageée.

Indiquer le nom du fabricant/fournisseur :
- Il participe a I'identification du DM

- Il permet a 'ANSM d’informer le fabricant
de l'incident et de lui poser d’éventuelles
guestions complémentaires

A renseigner pour les DMI !!

Localisation actuelle du DM

Type d’utilisateur du DM

Préciser si le DM a été conservé

Mode d’utilisation du DM

Document confidentiel - Reprodu
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Permet notamment de distinguer les
doublons lorsque le méme incident est signalé

Date de survenue

. e .
Date et lieu de survenue de I'incident / par différents canaux (fabricant, utilisateur ...)
—)

Si doute sur la date de survenue,
indiquer la période a laquelle est
survenue l'incident

Période de survenue

Type de lieu de survenue Domicile du patient
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Description de l'incident

Numeéro d'enregistrement interne de la déclaration

A préciser (2023-M-001 ....)

Date d’information du fabricant

A déterminer pour faciliter les
échanges sur l'incident

Description de l'incident™

Le ... (date a préciser), Mr T s’est
présenté aux urgences pour des douleurs
au niveau de sa jambe gauche.

Pas de chute ni de mouvements
particuliers décrits par le patient.

La radiographie montre une rupture nette
de la tige fémorale de la prothese de
hanche du patient.

)

Nombre de patients ou personnes concernées

1

Nombre de dispositifs concernés

Ce type d’incident est-il prévu dans la notice
d’utilisation du fabricant ?

Classification de l'incident

Autre type d’incident donnant lieu a un
signalement

Situation du signalement (de A a N)

Conséquences cliniques et état actuel du patient ou
personne impliquée

Douleurs au niveau de la jambe gauche
du patient

Chirurgie de révision avec explantation et
réimplantation chirurgicales

Etre clair, précis et factuel : rappeler
le contexte et le moment de survenue
(avant, pendant, apres utilisation),
expliciter et détailler I'incident. Eviter
d’utiliser des mots génériques type :
défaut, dysfonctionnement, effet
indésirable .. Eviter les
sigles/abréviations !

- Si aucune conséquence clinique : le
préciser.

- Préciser également le risque s’il y
en a un (par exemple risque
d’embolie gazeuse, risque infectieux...)
- Si conséquence clinique : étre le
plus précis possible.
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Mesures prises :

Actions entreprises pour le patient vis-a-vis du
DM

Actions entreprises dans I’établissement —)

Déclaration de matériovigilance
Déclaration au fabricant/ fournisseur
Rappel de lot, mis en quarantaine ..

Autres informations :

Commentaires

Anonymisé +++
Effacer les noms (patients,

Joindre un document (exemples : photos,
comptes-rendus, résultats d'analyses, ...)

utilisateurs ....)
Photo / vidéo : Flouter les
patients/ utilisateurs
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Comment bien déclarer ?

f\.o Travail d’enquéte !

Pour savoir si I'incident entre dans le champ de la matériovigilance/
réeactovigilance (DM/ DMDIV ou non)

Pour determiner les mesures préventives et conservatoires
Pour déclarer l'incident de matériovigilance/ réactovigilance

Objectif : Eviter que ne se (re)produisent des incidents
et risques d'incidents graves
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Comment bien declarer ?

Identifier le ou I'ensemble des dispositifs : fournisseur/ fabricant, reférence,
numeros de lot et/ou de série

Décrire I’incident avec précision et exhaustivité :

- rappeler le contexte et le moment de survenue (avant, pendant, apres
utilisation), expliciter et détailler I'incident. Eviter d’utiliser des mots génériques
type : défaut, dysfonctionnement,.. Eviter les sigles/ abréviations !

Décrire les conséquences cliniques :

—> Si aucune conseéquence clinique : le préciser.

- Préciser egalement le risque s’il y en a un (par exemple : risque d’embolie
gazeuse, risgue infectieux...)

- Si consequence clinique : étre le plus précis possible La déclaration

doit étre
anonymisé
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Comment bien déclarer ?

Il est important de conserver le DM en cause dans un endroit ou il ne

sera pas utilisé et ne représentera pas de danger avec :

 son identification (nom du dispositif medical, référence, numéro de lot,
nom du fabricant/fournisseur).

« |a date de l'incident

* |le numero de tracabilité de la matériovigilance ....

Pour les dispositifs contaminés, des précautions particulieres devront étre
prises (emballage hermeétique, lavage ou décontamination uniguement sur
Indication du fabricant).

Pensez a joindre des photos du DM au moment de faire la déclaration

Anonymisé +++

Effacer les noms (patients, utilisateurs ....)
Photo / vidéo : Flouter les patients/ utilisateurs
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Matériovigilance
I Réactovigilance
Régionales MISSIONS ~ MATERIOVIGILANCE ~ REACTOVIGILANCE VOS COORDONNATEURS v  SIGNALEMENT  AVIS DE SECURITE

Vos coordonnateurs régionaux
vous informent, vous forment
et vous accompagnent

Merci de votre
attention

Matériovigilance Réactovigilance

https://www.mrvregionales.fr
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