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Qu’est-ce que la matériovigilance

Surveillance des incidents, ou des risques d’incidents, pouvant
résulter de l’utilisation des dispositifs médicaux (DM) après leur
mise sur le marché. Le marquage CE doit garantir que le DM répond
à des normes de sécurité et de qualité.

Dispositif médical : instrument, appareil, équipement… destiné à
être utilisé, chez l’homme, à des fins médicales : cathéter, sonde
urinaire, tuyaux d’alimentation en gaz des respirateurs, PCA.. (article
L. 665-3 du code de santé publique)



Historique

USA : 1970, suivi des DM après leur mise sur le marché

France : années 90 et les pays de la CEE.

Loi n° 94-43 du 18 janvier 1994 : relatif à la santé publique et à la
protection sociale.

Article L.665-6 : rend obligatoire la déclaration des incidents, ou 
risques d’incidents

Article L. 665-7 : non signalement expose à des sanctions.
 emprisonnement de 4 ans +/- 75000 _ d’amende…

Décret n° 95-292 du 16 mars 1995 : relatif aux DM

Anesthésie : 35% des déclarations (1500/an)



Organisation (1)

      Echelon national

Agence Française de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé

Commission nationale de MV et sous commission technique

Echelon local

     correspondant local (personnel administratif, technique, médical ou
paramédical) désigné par le directeur de l’établissement

    +  suppléants

     cellule de matériovigilance

Echelon fournisseur

     correspondant de matériovigilance



Organisation (2)

Service

Correspondant local

Fournisseur AP AP Central

AFSSAPS



Quoi, Quand, Où, Qui, Comment, Pourquoi (1)

QUOI  : DM, déclaration obligatoireobligatoire  de tous les incidents, ou
risques, pouvant être délétères pour le patient et les utilisateurs

QUAND : immédiatement et sans délai, dès que l’on a
connaissance d’un incident ou un risque d’incident.

OU : déclaration auprès du correspondant local, qui prendra la
décision (selon la gravité de l’incident) de continuer ou non la
procédure



Quoi, Quand, Où, Qui, Comment, Pourquoi (2)

QUI  : toute personne (un utilisateur, une visite, un laboratoire…)
qui a connaissance d’un incident, ou un risque, doit le déclarer. Seul
le patient n’est pas tenu de déclarer.

COMMENT  : au moyen d’une fiche de déclaration d’incident
qui doit être disponible dans tous les services, si besoin le
correspondant rempliera une fiche de signalement d’incident

Avenir : déclaration des incidents en « ligne » (Assistance
Publique-Hôpitaux de Paris)



Quoi, Quand, Où, Qui, Comment, Pourquoi (3)

POURQUOIPOURQUOI :  : Protéger le patient et les utilisateursProtéger le patient et les utilisateurs

  Effectuer un suivi des DM  Effectuer un suivi des DM

  Evaluer les DM  Evaluer les DM

  Exploiter les données        Actions correctives  Exploiter les données        Actions correctives

Retrait temporaireRetrait temporaire   retrait définitif du DM en cause  retrait définitif du DM en cause







Quelques exemples

Obus (sans mano-détendeur) Oxygène :
O2  = médicament
Obus = accessoire du médicament

F PHARMACOVIGILANCE

Glycocolle en endoscopie = DM
 F MATERIOVIGILANCE

Aiguilles à prélèvements + tubes
aiguilles = DM

 F MATERIOVIGILANCE

tubes = dispositifs de g in vitro

 F MATERIOVIGILANCE



Cas concret n°1

L’embout d’une sonde d’aspiration bronchique s’est déconnecté

Risque : migration de la sonde dans la trachée

Fiche de signalement

mise en quarantaine préventive du produit

Réponse AFSSAPS : retrait immédiat du lot



Cas concret n° 2

Impossibilité de retirer une sonde urinaire

Fiche de déclaration au correspondant local

Fournisseur : mauvaise utilisation du produit

Formation du personnel (IBODE + Chirurgiens)



Cas concret n° 3

Un lit à vérin électrique s’affaisse sur les pieds de l’agent qui
l’utilisait

E blessure nécessitant une intervention chirurgicale

Fiche de signalement (procédure d’urgence)

Victime : utilisateur d’un DM

Le lit doit être laissé en l’état pour expertise ultérieure



Conclusion

Importance +++ du signalement

Protection des patients et utilisateurs

Assurance qualité

Pour en savoir plus : http://www.sante.gouv.fr/

http://www.hosmat.fr/som10.html

http://www.afssaps.sante.fr


