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Introduction

Présentation du travail
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Conclusion – Discussion

• Travail pluridisciplinaire entre l’unité de MV, le service juridique, la cellule opérationnelle des vigilances et l’unité de stérilisation
• Rédaction de 2 documents encadrant le devenir des DMI en cas d’explantation dans le cadre de la MV
• Intégration des documents dans le système qualité du CHU (logiciel ENNOV®)

Déclaration de matériovigilance (MV) sur un dispositif médical implantable (DMI) explanté
 Déclaration de l’évènement indésirable au fournisseur
Matériel retiré mis à disposition du fournisseur pour expertise
 Compte rendu d’expertise

Problématique : Tout dispositif médical implanté serait, a priori, la propriété du patient du fait de sa prise en charge par la sécurité sociale
 Le patient peut refuser de céder le DMI explanté
 L’unité de MV ne peut s’opposer à ce droit
 Expertise menée par une entreprise mandatée dans le cadre d’une procédure judiciaire (pas par le fournisseur)

 Si le patient refuse de céder le DMI à l’unité de MV, le DMI est, 
selon le souhait du patient :
 Soit détruit
 Soit rendu au patient après pré-désinfection à l’issu de

l’intervention au bloc opératoire en remplissant la fiche de
traçabilité de la pré-désinfection

 Si le patient accepte de céder le DMI 

 Expertise du DMI explanté par le fournisseur selon le 
protocole en vigueur et dans le respect de l’anonymat

• Mise en place des 2 documents Encadrement du circuit des DMI explantés dans le cadre de la MV
• Information des patients et recueil de consentement Respect des droits des patients qui s’inscrit dans l’amélioration continue des pratiques

Mise en place d’une information patient et d’un 
formulaire de consentement afin que le DMI soit 

cédé à l’unité de MV

Mise en place d’une fiche de traçabilité de la pré-
désinfection des DMI après leur explantation
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Consultation précédant l’acte chirurgical programmé 

• Information du patient sur le devenir du DMI explanté dans le 
cadre de la MV par le chirurgien

• Formulaire de consentement complété et signé par le patient 
qui indique s’il souhaite céder le DMI à l’unité de MV
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