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La cellule matériovigilance (MV) du CHU de Lille est souvent confrontée a des déclarations ne les concernant pas (panne d’un appareil, changement de
marché, substitution lors d’une rupture, probleme qualité,...). Un travail a été mis en place pour analyser ce phénomene et mettre en place des actions

correctives.

Matériel/méthodes:

Cuestionnaire
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Un questionnaire pour définir le niveau de connaissances sur les MV et évenements indésirables liés a un DM
(EIDM) a été envoyeé aux cadres des blocs opératoires et services de réanimation. Les items a compléter 2 = 7 e
concernaient : la distinction MV/EIDM, leur mode de déclaration respectif, les problemes rencontrés, des AR s e

mises en situation...

Reésultats:

36 blocs de chirurgie et services de réanimation ont été sollicités

Avez- vous connaissance de lafiche
d'evenement indesirable ?

B Qui

100% des cadres ont

connaissance de la fiche
d’El.

Savez-vous ou trouver le document ¢

12% des cadres ne savent pas ou
trouver le formulaire.

Dans les mises en situation, nous avons constaté que seule |la moitié des cadres font la distinction entre MV et

EIDM.

Discussion:
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Questionnaire envoyé aux services P oSeie et s

Avez-vous connaissance de la fiche de
declaration de matériovigilance ?

S1 oul faites vous la difféerence entre ces 2
documents ?

M MNon H MNon

W Oui
H Oui

16 % ne connaissent le formulaire MV et ne font pas la
distinction entre les 2.

Quels sont les problemes rencontrées lors d'une declggation ?

B 5

H Non 4
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A qui délais,quoi Devenir du DM Difficultés pour Facile utilisation Propositions fiche RAS Vigilink
faire ? gxpliquer le ne correspondent
probléme pas

10 personnes ont remonté des problemes
pour déclarer (ex : difficulté a décrire le
probleme, logiciel de déclaration pas
adapte...)

Journal de matériovigilance

Suite a ces résultats, un retour d’informations a été réalisé aupres de chaque participant.

Dans un second temps, une diffusion générale a été communiquée a 'ensemble des services via le journal de
MV (2 numéros/an) et comprenait 'ensemble des éléments indispensables a une bonne déclaration :
définitions de la MV et des EIDM, des exemples, comment déclarer et le rappel de la conservation

indispensable des DM incriminés.
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. 25 gquestionnaires ont été complétes.
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Gardez-vous le dispositif dans le service lors d'une
declaration ?

4%

H MNon
B QOui

Oui selon type

88% des personnes savent qu’il
faut garder le dispositif pour la MV.
8% pensent que les dispositifs
meédicaux (DM) souillés ne doivent
pas étre conserves.
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LE CAS COMMENTE DU SEMESTRE
AUTOFLUSH de VYGON Valves MEUTRACLEAR

B declarations en 2017
Motil: Fulte au niveau de la conmexion entre L
valve bidirectionnele o le prolongateur.
Deéclenchement de Falarme « DOCLUSION = de la
=hP

9 déclarations en 2016
Motif = Fuite de Fautoflush & La jonction entre
partie grise o la parte Meoe du dispositi

Bisstpiaes infectious par ruptune du Systéme cios.
Dises incomplites de braiberment adminstnbes, Toxicd outands, Embolisation.
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Conserver le dispositif meédical ainsi que 'emballage
Quand f3lre ung @uand falra une fiche de déclaration
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Comment déclarar?
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