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Intérét de la tracabilité
en matériovigilance

® Gestion d'une mesure ® Gestion d'un Iincident de

corrective de sécurité matériovigilance

e Retrouver les patients e Retrouver le(s)
pour lesquels un dispositif dispositif(s)
défectueux/a risque responsable(s) d’effets
d’effets indésirable a été iIndésirables pour le patient
implante o Cathéter veineux central
o Insertde PTH o Implant oculaire
o DIU

o Protheses mammaires

DMI selon le reglement européen 2017/745
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1. Mesure corrective de sécurité
Insert de PTH

* Probable erreur de montage d’un insert de
PTH

* Positionnement incorrect de l'insert dans le
cotyle de la hanche pouvant engendrer une
ré-intervention pour reprise

Conseéquences

patient

» Rappel des lots d’inserts potentiellement
Action concernés

demandée * Suivi post-opératoire adapté des patients
implantés
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1. Mesure corrective de sécurité
Insert de PTH

® Actions a realiser en matériovigilance

e Rappel des lots en stock au bloc opératoire

e |dentification des patients implantés
o Requéte dans le logiciel de gestion du bloc

Un seul patient implanté avec la référence concernée
Mais lot non tracé sur le logiciel...

Dernier recours : demande au bloc de consulter les registres

opératoires pour identifier le lot ...

Information du chirurgien pour suite a donner
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2. Décision de Police Sanitaire
Dispositifs intra-utérins

a n Sm REPUBLIQUE FRANGAISE

nale de sécurité du médicament
dup dl de santé

' Décision du 1 B Nov, 2019
portant suspension : . " A r r et d e

- de mise sur le marché, de distribution, d’importation et d’utilisation des dispositifs
médicaux intra-utérins (DIU) Ancora 375 Cu et des DIU appartenant a lagamme Novaplus

fabriqués et mis sur le marché par la société espagnole EUROGINE et distribués par la I I I
it bkt commercilalisation et
- d’assemblage, de mise sur le marché, de distribution, d’exportation et d’utilisation des . Z
assemblages SETHYGYN qui contiennent les DIU Ancora 375 Cu et des DIU appartenant retrait d U marcC h e
a la gamme Novaplus fabriqués par la société espagnole EUROGINE, mis sur le marché
par la société EUROMEDIAL ;

ainsi que retrait de ces produits.

« Augmentation du nombre d’'incidents de rupture lors du
retrait par des professionnels de santé, et d’expulsions
spontanées d’une partie ou de la totalité de ces stérilets.
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2. Décision de Police Sanitaire
Dispositifs intra-utérins

® Actions a realiser en matériovigilance

e Pas de pose de ces DIU dans notre ETS
o Pas de rappel a organiser

MAIS
e Informations a destination des professionnels de santé

O

e Informations a destination des femmes porteuses de ces stérilets
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3. Incident de matériovigilance
Cathéter Veineux Central

« Patient de 43 ans hospitalisé pour AVC
- « Un CVC est poseé a son arrivée le
Description 19/11/2017

 Le 21/11/2017, constat d’une fuite au
niveau de la voie distale du cathéter.

» Risque infectieux et d’'embolie
gazeuse

@lols=e[lleess s o Ré-intervention médicale pour retrait

du cathéter veineux central et pose

d'une nouvelle voie
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3. Incident de matériovigilance
Cathéter Veineux Central

Actions a réaliser en matériovigilance
Identification du DM incriminé

Définition du réglement européen : « Est également réputé étre un
DMI tout dispositif destiné a étre introduit partiellement dans le
corps humain par une intervention clinique et a demeurer en place
apres l'intervention pendant une période d'au moins 30 jours ».

X
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4. Incident de matériovigilance
Explantation Systeme de traitement du glaucome

Chez un patient de 74 ans, |dentification des implants
ablation d'implants posés a I'ceil Dispositifs non posés sur notre ETS
gauche en octobre 2018 et en mai Demande des données des
2019 tracabilité a 'ETS implanteur
Novembre 2019 : décision Dispositifs conservés
d'explantation devant

uvéite granulomateuse Evénements indésirables connus ?

Diffusion en novembre 2019 d’'un

hyperhémie conjonctivale . :
g _ . rappel de certains lots en raison de
décompensation endothéliale l'apparition d’El précoces

Recours contre tiers aupres de
I’Assurance Maladie a envisager si
le rble des implants est confirmé
dans la survenue de la complication

X
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5. Incident de matériovigilance
Implants mammaires et risque de LAGC

® Juillet 2018 : Rapport de TANSM de I'analyse des cas de LAGC
associés aux implants mammaires

e Caracteristigues des implants mammaires pas toujours
identifiées lié a un défaut de tracabilité

Implants au moment du

Caractéristiques inconnues . .
9 diagnostic : 50 cas

Marque 8 (16%)
Type de surface d'enveloppe 11 (22%)
Type de remplissage 10 (20%)
e Rappels des implants macrotexturés entre decembre 2018 et awvril

2019

e Incertitude sur les caractéristiques des implantsimammaires
responsables de LAGC
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Conclusion

Les données de tracabilité sont indispensables
pour alimenter le cycle des données de sécurité
des dispositifs médicaux implantables.

Le signalement des Incidents permet
I'établissement de mesures correctives de sécurité
mais contribue aussi a revoir le positionnement
thérapeutique des dispositifs.

X
MED|T. JOURNEE REGIONALE OMEDIT NOUVELLE-AQUITAINE GUADELOUPE -4 DECEMBRE 2019

12



itaine « Guadeloupe |

\ Nouvelle-Ag

TRAQABILITE DES DMI
RESULTATS REGIONAUX CLES DE
LENQUETE NATIONALE 2019

4

Myriam ROUDAUT, OMEDIT Nouvelle-Aquitaine-Guadeloupe



Contexte de I'enquéte

Enquéte relative a I’organisation de la tracabilité des DMI

2014 destinée aux PUI
Marges d’amélioration
— . ——— — e
obligations réglementaires ( Informatisation J ( Interoperabilite
sur la tracabilité ) du circuit des logiciels )

Enquéte évaluant :
- le niveau d’informatisation de la tracabilité sanitaire des DMI

- linteropérabilité des systemes d’information mobilisés pour une

production d’'information selon une logique « processus »

Visions croisées Direction/ PUI/ services utilisateurs
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Etablissements de santé
répondants

France

Taux de
participation

96%
N= 3819

v' Controle qualité OMEDIT

des données déclaratives

ES
publics
42%

v Peu d’amélioration
(1) 2014/2019

v' Mais de meilleurs

Typologie

d’ES

43

résultats regionaux par

v Enquéte prise en compte comme élément de
u preuve nationaux
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Quelques points cles 1/3 EEEEETE
Systeme de management de la
qualité du circuit ( SMQ)

® 71% des ES ont mis en placeun © 57% ont designe un SMQ DM

SMO ! ! 7%
; Tous 5 (1]
Tous 63% 0 : : 51%
il [ [
- ’ - 46%
Publics 51‘T GSA Publics | ‘ 40% /
| ‘ ‘ Nouvelle-Aquitaine i
(1)
Privé 79% Privé 97/0
73% France | | 62%
‘ ‘ sk% ] .
ESPIC | | | 70% ESPIC <19 6%
T T T ! !
0% 0% A0% - BO0%  BO% 100% 0%  20%  40%  60%  80%

® 74 % ( N=67) des ES ont formalisé une procédure Mais approche
sectorisee sans approche globale « processus »

dans les établissements de santé
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Texte a venir
\@ Arrété relatif au management de la qualité et de la sécurisation du circuit des DMI



Quelques points clés 2/3 | s s
Informatisation de la tracabilité

91% des ES

disposent d’un ou
plusieurs logiciels pour
la tracabilité N = 81 ES

94% des PUI
gerent informatiquement -
le stock N =84 ES

45% des ES

sont equipés d’un lecteur de code
N =40 ES

Outil national en cours
v'guide méthodologique de l'informatisation des DMI




En attente restitution

Que|queS pOIﬂtS C|éS 3/3 régionale — janvier 2020
Information du patient

® 66% des ES remettent aux patients un document relatif au DMI en
sortie d’hospitalisation ( N = 59)

90%

v’ Hétérogénéité de

80% +8%

1% 0 % I’ipfqrmgtion selon les

60% - = Oui disciplines

50% 1 5 certains patients v' Information incomplete :

o seulement suivi particulier, durée de
° " ter vie, suivi médical ...

20% -
10% -
0% -

NA Privés Publics ESPIC

® 79% des ES integrent dans la lettre de liaison la pose du DMI ( N = 70)

Perspectives 2020
Mobilisation sur les DMI

Accompagnement professionnels et patients
Formations
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Perspectives 2020

Journée

DMI
Janvier 2020

Outils de

prevention

<@
* o

N
" w?RREVA

Projet
Simulation

Appel a projet

@ D Agence Régionale de Santé
M E Nouvelle-Aquitaine

Retour NA de I'enquéte nationale de tracabilité des DMI
et ateliers

Flyer et affiche « Information du patient et des
professionnels sur les DMI » réalisés dans le cadre du
RREVA en lien avec URPS, Assurance Maladie, France
Assos NA

Plan de diffusion régional

A T E ! R
FI | I I I OM ED IT DISPOSITIFS MEDICAUX IMPLANTABLES

femeDT

TOUS ACTEURS

ON COMPTE SUR VOUS !

Partenariat RREVA, URPS, Assurance Maladie, France Assos NA et
établissements de santé

Réunions territoriales — mise en situation patients et
professionnels — Information post-implantation







7 ' Questions




