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Nombre d’incidents de MV et RV en 2024

4 766 signalements en AURA en 2024 (29 452 au niveau national) 

Contre 4 297 signalements en AURA en 2023 (26 527 au niveau national) 

+ 11 % de 
signalements  

en AURA 2349
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Quels DM font l’objet de signalement ? 

2022 2023 2024

GENERATEUR DE PRESSION POSITIVE ( PPC ) 432 POMPE A INSULINE EXTERNE 971 POMPE A INSULINE EXTERNE 994

POMPE A INSULINE EXTERNE 332 STIMULATEUR CARDIAQUE IMPLANTABLE 179 POMPE A PERFUSION AMBULATOIRE 355

STIMULATEUR CARDIAQUE IMPLANTABLE 190
CATHETER D' ABLATION PAR RADIOFREQUENCE 
(RYTHMO)

98 PROTHESE MAMMAIRE IMPLANTABLE 282

CATHETER D' ABLATION PAR RADIOFREQUENCE 
(RYTHMO)

98 PROLONGATEUR 95
CATHETER D' ABLATION PAR RADIOFREQUENCE 
(RYTHMO)

121

SONDE DE STIMULATION CARDIAQUE 74 IMPLANT COCHLEAIRE 95 STIMULATEUR CARDIAQUE IMPLANTABLE 94

AGRAFEUSE CHIRURGICALE 66 SONDE DE STIMULATION CARDIAQUE 71
APPAREILS DE MESURE DU GLUCOSE EN CONTINU - 
Capteur

91

DIFFUSEUR PORTABLE NON REUTILISABLE 56 CHIRURGIE ASSISTEE PAR ORDINATEUR 59 CHIRURGIE ASSISTEE PAR ORDINATEUR 83

SONDE DE DEFIBRILLATION 54 MATERIEL ANCILLAIRE ( ORTHOPEDIE ) 57 SONDE DE STIMULATION CARDIAQUE 68

IMPLANT COCHLEAIRE 54 FIL DE SUTURE CHIRURGICALE 55 MATERIEL ANCILLAIRE ( ORTHOPEDIE ) 66

PROTHESE MAMMAIRE IMPLANTABLE 43
DISPOSITIF D'ABLATION PAR ELECTROPORATION 
(RYTHMOLOGIE)

52 PERFUSEUR 62
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Quels DM font l’objet de signalement ? 

Pompe à insuline 
externe

Pompe à perfusion 
ambulatoire 

Prothèse mammaire 
implantable 

- Majoritairement déclarés par les fabricants (défaut capteur, …) 
- Surveillance accrue de l’ANSM 
- Informations de sécurité rédigées en ce sens (correction de mise à jour des logiciels …)

- Majoritairement déclarés par les fabricants (fissures, écran noir…)
- Surveillance accrue de l’ANSM
- Impacts des déclarations similaires en Europe 
- Informations de sécurité rédigées en ce sens (rappel sur les alarmes état de la 

pile lors de choc  ….) 

1

2

3
- Mise en place d’un registre des prothèses mammaires : 

- Vise à recueillir les interventions de pose d’implants mammaires et celles de reprises de ces implants
- Objectif : surveiller la qualité des implants et de permettre au chirurgien d’agir plus rapidement pour 

protéger les femmes en cas de prothèse défaillante
- Le Conseil National Professionnel de Chirurgie Plastique, Esthétique et Reconstructrice, porteur du 

registre avec une mise en place de l’ANSM 

Arrêté du 8 mars 2024 fixant le contenu du registre de suivi relatif aux implants mammaires en application de l'article L. 5212-2-1 du code de la santé publique



Journée régionale
Sécurisation et vigilances des DM et DMDIV

03/04/2025

Les incidents critiques / matériovigilance 

L’incident est critique (selon les critères ANSM) lorsque ces conséquences ont 
entrainé le décès du patient ou une menace de son pronostic vital, ou une 
malformation congénitale, une incapacité permanente ou importante, des 
séquelles ou lésions graves irréversibles du patient ou de l’utilisateur. 

 32 incidents critiques signalés en matériovigilance : 

• 12 décès 

• 5 menaces de pronostic vital 

• 3 incapacités permanentes ou importantes/ séquelles 

2 déclarés en EIGS 

DM concernés : cardiologie, neurologie, réanimation, perfusion +
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Nombres d’alertes descendantes en 2024
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Qui déclare en réactovigilance ? 
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Quels DMDIV font l’objet du signalement ? 

2022 2023 2024
ANALYSEUR UTILISE EN ROUTINE - 
BIOCHIMIE

20 TROPONINE - BIOCHIMIE 33 ANALYSEUR UTILISE EN ROUTINE - BIOCHIMIE 20

TROPONINE - BIOCHIMIE 10
ANALYSEUR UTILISE EN ROUTINE - 
BIOCHIMIE

23 TROPONINE - BIOCHIMIE 13

HEPATITE E 9 GLYCEMIE - BIOCHIMIE 10 IDENTIFICATION - BACTERIOLOGIE 11

GLYCEMIE - BIOCHIMIE 5 IGF BP 1 - BIOCHIMIE 7
ANALYSEURS MULTIDISCIPLINAIRES : IMMUNO - 
ANALYSE

11

ANALYSEURS MULTIDISCIPLINAIRES : 
IMMUNO - ANALYSE

5 MICO PARASITO : TOXOPLASMOSE 7 ANTIBIOGRAMME- BACTERIOLOGIE 7

IDENTIFICATION - BACTERIOLOGIE 5 ANTIBIOGRAMME- BACTERIOLOGIE 6 PHOSPHATASES ALCALINES - BIOCHIMIE 5

VIROLOGIE : HEPATITE B 4 VIROLOGIE : COVID-19 5 HEMATO CYTO : HEMOGLOBINE 5

TUBES DE PRELEVEMENT : CITRATE 3 IDENTIFICATION - BACTERIOLOGIE 5 MICO PARASITO : TOXOPLASMOSE 4

ANALYSEURS IMMUNO-HEMATO: 
GROUPAGE+PHENO+RAI TECH CLASSIQUE

3
ANALYSEURS MULTIDISCIPLINAIRES : 
IMMUNO - ANALYSE

4 BICARBONATES - BIOCHIMIE 3

VIROLOGIE : HEPATITE C 3 PHOSPHATASES ALCALINES - BIOCHIMIE 3 CALCIUM - BIOCHIMIE 3

VIROLOGIE : COVID-19 3 B-HCG - BIOCHIMIE 2 DISPOSITIF DE PRELEVEMENT SANGUIN 3

ANTIBIOGRAMME- BACTERIOLOGIE 3 CA-19-9 - BIOCHIMIE 2 ANALYSEUR UTILISE EN ROUTINE - BIOCHIMIE 20

CULTURE - BACTERIOLOGIE 3 T4 LIBRE - VOIR T4T - BIOCHIMIE 2 TROPONINE - BIOCHIMIE 13

MICO PARASITO : TOXOPLASMOSE 3 CALCIUM - BIOCHIMIE 2 IDENTIFICATION - BACTERIOLOGIE 11
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Les incidents critiques / réactovigilance

5 incidents critiques → dont 1 décès 

Impossible d’obtenir la lecture des tubes : 

→Analyseur d’hémostase (1)  

Résultats erronés : 

→ Test hémoglobine (4)  → Information de sécurité sur les 
micro-cuvettes Hemocue conditionnées en flacons où une 
sensibilité plus accru à l’humidité avait été détectée. 

Pas de déclaration en EIGS
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Nombres d’alertes descendantes en 2024
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Conclusion

• Augmentation globale et maintenue des incidents de MV dans la région AURA malgré l’absence d’alerte 
sanitaire « majeur » (PPC, Abbott … ) 

• Augmentation des signalements concernant les pompes à insuline externes 

• Augmentation des évènements graves → renforcement du lien entre l’ARS et l’échelon régionale de 
matériovigilance et réactovigilance

• Stagnation des incidents de RV. Toujours peu de déclarations de RV en provenance des établissements de 
santé et des laboratoires de biologie médicale.

• Maintien de la dynamique des déclarations dans la région 
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