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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)
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Quels DM font I'objet de signalement ?

2022

POMPE A INSULINE EXTERNE

2023

POMPE A INSULINE EXTERNE

CATHETER D' ABLATION PAR RADIOFREQUENCE

971

2024

(RYTHMOLOGIE)

(RYTHMO) 98 PROTHESE MAMMAIRE IMPLANTABLE 282
CATHETER D' ABLATION PAR RADIOFREQUENCE CATHETER D' ABLATION PAR RADIOFREQUENCE
(RYTHMO) 98 PROLONGATEUR 95 (RYTHMO) 121
SONDE DE STIMULATION CARDIAQUE 74 IMPLANT COCHLEAIRE 95 _
AGRAFEUSE CHIRURGICALE 66 SONDE DE STIMULATION CARDIAQUE 71 'éaPpPQZEILS DE MESURE DU GLUCOSE EN CONTINU - 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 52 PERFUSEUR 62
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Quels DM font I'objet de signalement ?

ol sns
- Majoritairement déclarés par les fabricants (fissures, écran noir...) A e
- Surveillance accrue de ’ANSM Information urgente de sécurts
7 . . . . Syste de pompe MiniM ies 600 et 700
- Impacts des déclarations similaires en Europe e o o i e
Notification

- Informations de sécurité rédigées en ce sens (rappel sur les alarmes état de la e e
pile lors de choc ....)

MMT-1711, MMT-1712, MMT-1751, MMT-1752

MMT-1811, MMT-1812, MMT-1861, MMT-1862

MMT, 1885, MMT-1886, MMT-1885, MMT-1896

smtths [r——
URGENT : AVIS DE séca;l;;w
Pompes a perfusion ambulatoires CADD-Solis™
Majoritairement déclarés par les fabricants (défaut capteur, ...) e
- Surveillance accrue de ’ANSM sl
- Informations de sécurité rédigées en ce sens (correction de mise a jour des logiciels ...) — =mmmmmmemecooe
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Mise en place d’un registre des prothéses mammaires :
- Vise a 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 prothése défaillante
- Le Conseil National Professionnel de Chirurgie Plastique, Esthétique et Reconstructrice, porteur du
registre avec une mise en place de 'ANSM

Prothése mammaire
implantable

Arrété du 8 mars 2024 fixant le contenu du registre de suivi relatif aux implants mammaires en application de I'article L. 5212-2-1 du code de la santé publique
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Les incidents critiques / matériovigilance

L'incident est critique (selon les criteres ANSM) lorsque ces conséquences ont
entrainé le déces 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 :
e 12 déces
* 5 menaces de pronostic vital

* 3 incapacités permanentes ou importantes/ séquelles

== DM concernés : cardiologie, neurologie, réanimation, perfusion +

m) 2 déclarés en EIGS
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Nombres d’alertes descendantes en 2024

Alertes descendantes Matériovigilance
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Qui déclare en réactovigilance ?
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Quels DMDIV font 'objet du signalement ?

2022 2023 2024

ANALYSEUR UTILISE EN ROUTINE -

[TROPONINE - BIOCHIMIE 10 ANALYSEUR UTILISE EN ROUTINE - 23 TROPONINE - BIOCHIMIE 13
BIOCHIMIE

HEPATITE E 9 GLYCEMIE - BIOCHIMIE 10 IDENTIFICATION - BACTERIOLOGIE 11

GLYCEMIE - BIOCHIMIE 5 IGF BP 1 - BIOCHIMIE 7 ANALYSEURS MULTIDISCIPLINAIRES : IMMUNO - 11

ANALYSE

ANALYSEURS MULTIDISCIPLINAIRES :

IMMUNO - ANALYSE 5 MICO PARASITO : TOXOPLASMOSE 7 ANTIBIOGRAMME- BACTERIOLOGIE 7

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

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

IANALYSEURS IMMUNO-HEMATO: ANALYSEURS MULTIDISCIPLINAIRES :

GROUPAGE+PHENO+RAI TECH CLASSIQUE 3 IMMUNO - ANALYSE 4 BICARBONATES - BIOCHIMIE 3

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

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 ou une
sensibilité plus accru a I’lhumidité avait été détectée.

Pas de déclaration en EIGS

Journée régionale

03/04/2025 Sécurisation et vigilances des DM et DMDIV

*¥ HemoCue

Angelholm HemoCue AT

Aux utilisateurs des systémes HemoCue® Hb 201

Informations concernant I'Avis de Sécurité

Identifiant : FA-0042

Numéro d! t unigue (SRN) - SE-MF-000000697
Produit concerné : Microcuvettes HemoCue® Hb 201
Référence : 111736

Lots concernés : 2311043, 2311054, 2311063, 2401111, 2401140, 2401151, 2402174, 2402192, 2404253, 2404268,
2404278, 2406360, 2406371, 2406402 ct 2407421

-D1): 0731109117366

Cher Client,
HemoCue a pris connaissance qu’un certain nombre de nos clients rencontrent des problémes de remplissage et/ou
des bulles dair icrocuvettes HemoCue® Hb 201 conditionnées en flacons.

n a pu identifier et reproduire le probléme, elle a conclu que les microcuvettes des lots
sont lég plus i a I'umidité que la normale.

demande de I'ANSM, nous souhail ligner les i i dans les
i ur éviter e probléme :
f T

la une seule étape, Ne la remplissez pas 4 nouveau.
a présence de bulles d'air dans la microcuvette remplie. Si des bulles sont présentes, jetez la
avec une nouvelle goutte de sang.
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Nombres d’alertes descendantes en 2024

Alertes descendantes Réactovigilance
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Conclusion
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Conclusion

* Augmentation globale et maintenue des incidents de MV dans la région AURA malgré I'absence d’alerte
sanitaire « majeur » (PPC, Abbott ...)

* Augmentation des signalements concernant les pompes a insuline externes

* Augmentation des évenements graves = renforcement du lien entre I'ARS et I'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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Reactovugll?nce Juillet 2021 www.mrvregionales.fr
Auvergne Rhéne Alpes

Merci de votre
attention
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