
	 	 	 	 	Mise	en	place	d’une	fiche	d’informa/on	d’op/misa/on	du	
circuit	pour	sensibiliser	les	acteurs	

								SOUS-DECLARATION	:	Après	échange	avec	les	chirurgiens,	
tous	les	IM	explantés	ne	sont	pas	retournés	à	la	pharmacie.		

Op/misa/on	des	déclara/ons	des	implants	mammaires	
en	silicone	en	matériovigilance	

•  Règlement	des	disposi/fs	médicaux	2017/745	
	 Implants	 mammaires	 (IM)	à	 classe	 III	 (Risque	 poten/el	
cri/que)	
	
•  Surveillance	 accrue	 et	 renforcée	 des	 IM	 réalisée	 par	

l’ANSM	à	 Suivi	 des	 événements	 indésirables	 survenus	
après	implanta/on	

	
•  Explants,	 perçus	 comme	 «	 anormaux	 »,	 objet	 d’une	

matériovigilance	 (MV)	à	 Risque	 se	 majorant	 après	 10	
ans	d’implanta/on	
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MATERIEL	ET	METHODES	

Pour	la	MV,	applica/on	de	l’Ar/cle	87	du	règlement	des	disposi/fs	médicaux	2017/745	
	

														PERSPECTIVES	:	travailler	avec	le	service	d’anatomo-
pathologie	dans	la	veille	des	résultats	afin	d’actualiser	nos	
déclara/ons	ou	de	déclarer	si	nécessaire	a	posteriori.	

	
	
	
	
	
	
	
	
		

	
	

Sollicita/on	de	l’ANSM	
par	mail		

Liste	 exhaus/ve	 des	
critères	de	déclara/on		

Conformité	de	nos	
déclara/ons	par	rapport	
aux	critères	de	l’ANSM		

à	par/r	:		
	
	
	
	

6	mois	

Etude	rétrospec/ve	
des	explants	reçus	
dans	le	secteur	MV	

Octobre	2021	 Mars	2021	

INTRODUCTION	

Op/misa/on	du	circuit	de	signalement	selon	la	
réglementa/on	

RESULTATS	
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21	IM	explantés	ont	été	retournés	à	la	pharmacie		
(9	paires	et	3	unitaires)	après	en	moyenne	9,5	ans	(±	4,0	ans)	

01  

Selon	 l’ANSM	 :	 Toute	 explanta/on,	 suite	 à	 une	 anomalie/dysfonc/onnement	 de	 l’IM	 (e.g	 :	 rupture,	 épanchement	 péri-
prothé/que,	coque,	déforma/on,	défaut	avant	 implanta/on)	ou	un	effet	sur	 le	pa/ent	(e.g	 :	mastodynie),	est	à	déclarer	
indépendamment	de	la	durée	d'implanta/on.		

02  

Ainsi,	80	%	des	déclara/ons	étaient	conformes	aux	alentes	de	l’ANSM		et		4	(20	%)	IM	ne	nécessitaient	pas	de	déclara/on	(ex	:	
déclara/on	d’une	paire	d’IM	alors	qu’un	des	deux	IM	ne	présentait	pas	d’anomalie,	ni	d’effet	sur	le	pa/ent)	

Déclara/on	à	faire	si	effet	iden/fié	après	explanta/on	suite	au	résultat	de	l’analyse	anatomopathologique	03  

Discussion/Conclusion	

-  des	IM	reçus	
-  des	dossiers	de	MV	papier	
-  des	déclara/ons	effectuées	
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