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Introduction et Objectif

Signalement d’un
incident impliquant > >

Sollicitations multiples du déclarant pour
préciser les éléments manquants et nécessaires
a 'analyse du dossier par le fournisseur

Enquéte de Constitution du
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matériovigilance dossier
un DM 5
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v' Perte de temps
v’ Biais de mémorisation

1. Création d’'un questionnaire regroupant toutes les questions a poser au déclarant en fonction de la famille et du
type de DM, l'approche procédurale et le lieu de survenue. Les questions présentes sont le fruit du recueil des
demandes spécifiques des fournisseurs et de I"analyse de nombreuses déclarations.

'objectif de ce travail est de créer un outil afin d’étre
exhaustif et ne solliciter gu’une seule fois le
déclarant

Materiel et Méthode

2. Réalisation sur 3 mois d’'une étude comparative entre des déclarations traitées avec ou sans cet outil. Tous les
déclarants ont été appelés une fois. Lobjectif était de voir si l'outil créé permettait de limiter le nombre d’appel au
déclarant .

Résultats

Extrait du questionnaire élaboré Etude comparative des signalements recus

" Pas de 2eme appel ¥ Zeéme appel nécessaire
El POUR TOUS LES DISPOSITIFS MEDICAUX =

CQuelle est la réeféerence du dispositif ?

Cuel est son numéro de lot) de série 7 _
Le DM impliqué est-il conserve 7

Si oui est-il déecontamineé |[preciser le protocole de pre-desinfection)
Pouvez-vous fournir des photos etfou un schéma du dispositif defectueux 7

. Le probleme est-il récurrent ?
Médical P _ 2l
Le DM est-il connu des utilisateurs ¢

A-t-il ete reférence recemment ou est-ce une technologie ancienne 7?

Si le DM est nouveau, est-ce qu'une formation a eu lieu?

A quel moment de FPutilisation du DM le probléeme est arrive 7

[avant utilisation, lors de I'ouverture, pendant ou apres)

Des consequences sur le patient sont-elles a deplorer ¢

Cet evenement a-t-il provoque des conséguences graves pour le patient (par
exemple une mise en jeu du pronostic vital ou fonctionnel, un décés, des
sequelles invalidantes._. )7

Des consequences pour le personnel soignant sont-elles a deplorer ?

Si oui, avez-vous réaliséune déclaration d'accident de travail & la médecine du 5i_gna|eme nts an a|1.I"_-T..-Er'5. cans 5i_gna|eme nts an a|1.I"_-T..-Er'5. Ve
travail (notamment si un Accident d'Exposition au Sang (AES) a eu lieu tout comme - - - -

une allergie ou une brilure chirurgicale)? qUEEtIDﬂﬂEIrE' qUEEtIDﬂﬂEIrE'
Est-ce qu’un autre dispositif a ete utiliseé a la place 7

Si oui, quelles sont ses references et numero de lot?

rises o pice | ESECE 980 ot 2 &1 lgent 1€ comme difectusu 90% des déclarations traitées avec l'outil n’ont pas nécessité de rappel
ne mise en guarantamne a —t-glie ete g ectues v
du déclarant

Patient

Cuelle est la date d'implantationt
Cuel est I'établissement implanteur?

Cuelle est sa date d'explantation 7

Le DM a-t-il ete abandonné dans le patient ¢

Cuelle est la date a laquelle le probléme a été observe?
Cuelle est la raison pour laquelle il vy a eu explantation 7

Pouvez-vous fournir les radios/clichés ? Ce questionnaire a rendu la quéte des informations plus efficace et

Pouvez-vous fournir les Comptes Rendus Opératoires 7
Ces dispositifs font I'objet de questionnaires spécifigues pour FANSM (si non joint a

12 déciaration, & compléter lors de I'appei) ciblée. L'exhaustivité des signalements ainsi géeneres a permis de

Cuelle est Fidentité du patient ?

E=t-ce qu'un autre dispositif a é1¢ réimplanté 3 12 place 2 limiter la perte d’informations indispensables et le biais de

Si oul, quelle est sa référence et son N° de lot 7

EQUIPEMENT mémorisation des déclarants. Les déclarations sont ainsi rapidement

Quel est le Numeéro de serie?

e E transmises a '’ANSM ainsi qu’au fournisseur qui possede toutes les
Médical [E=Ce AU Une meres=ion & un appon Sndeent & S senauepeeoun | informations qui lui sont nécessaires.
Si oul lequel 7 (alarme, arrét automatique...)

e 'outil continue de s’enrichir au fur et a mesure des déclarations

La date de mise en senvice de I'équipement?

Questions & |La date de derniére maintenance (préventive et/ou curativel traitées en fonction de la diversité des DM et des situations

poser au GBM | Qui doit réealiser les maintenances, a quelle frequence et qui le fait en pratique 7
V4
rencontrees.

Discussion et Conclusion

La version du logiciel le cas echeant
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