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Objectif général :

» L'etudiant doit connaitre les dispositifs
medicaux et comprendre leurs regles
d'utilisation (Categories, marquage,
Precautions, tracabilite, matériovigilance)



Objectifs opérationnels :

Définir les dispositifs médicaux, la tracabilité des
dispositifs médicaux, la matériovigilance

Citer les objectifs de la tracabilité des dispositifs
medicaux, de la matériovigilance

Citer les différentes categories de dispositifs
medicaux, les differentes unités de mesure, les
precautions a prendre avant d'utiliser un
dispositif medical dans un service

Enoncer la signification des pictogrammes et du
marquage C.E.



Objectifs opérationnels :

Connaitre la définition et I'objectif de la
materiovigilance

|dentifier les personnes et les structures
iImpliguées dans la matériovigilance

Enoncer la signification du sigle et le role de
'TANSM

Expliquer I'interét et les modalités des
déclarations obligatoires a effectuer dans le
cadre de la matériovigilance



PLAN de la PRESENTATION

« Généralités

» Tracabilité des dispositifs médicaux
Implantables

* Vigilance sanitaire: la matériovigilance



Dispositif Médical
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GENERALITES



Deéfinitions

» On entend par Dispositif Medical tout
Instrument, appareil, équipement, matiere,
produit, a I'exception des produits d'origine
humaine, ou autre article utilisé seul ou en
association, y compris les accessoires et logiciels
Intervenant dans son fonctionnement, destiné par
le fabricant a étre utilisé chez I'homme a des
fins meédicales et dont |'action principale
voulue n'est pas obtenue par des moyens
pharmacologiques ou Immunologiques ni par
métabolisme, mais dont la fonction peut étre
assistée par de tels moyens.

Code de la Santé publique (CSP) a I'article L.
5211-1



« Un Dispositif Médical est concu par son fabricant a des
fins :

» De diagnostic, de prévention, de contrdle, de traitement
ou d’ atténuation d’'une maladie

» De diagnostic, de controle, de traitement, d’ atténuation,
de compensation d’une blessure ou d’un handicap

» D’étude ou de remplacement ou de modification de
I’anatomie ou d’un processus physiologique

» Maitrise de la conception



« 3 grandes catéegories de dispositifs medicaux

— Dispositif medical (Directive 93/42/CEE)
« EX : seringue, cathéter, bistouri, prothese de hanche
— Dispositif medical implantable actif
(Directive 90/385/CEE)
« Dépendant d’'une source d’énergie pour fonctionner
« EX : stimulateur cardiague, neurostimulateur
— Dispositif médical de diagnostic in vitro
(Directive 98/79/CE)

« Utilises in vitro dans I'examen d’echantillons provenant
du corps humain

« Ex : dispositifs pour autodiagnostic, réactifs



DEAMITIONS

DM : Dispositif Médical

Tout Instrument, apparel, équipement, mathére, produit,
& lNecaception des prodults d'origine humaine, ow awtre
article utlizé seul ouw en assocEtion, y comprs les
accegsires et logickel intervenant dans son
fonctionnement, decting a &tre utilizé chez
I'homme a des fins médicales (atménuation dune
maladie, compensation d'une bleszure ou dun
handicap, #twde, remplacement ou modification de
l'anatomile cu d'un processus physiclogique, mattrise
de B comcaption) et dont Faction principale

DMIA : DM Implantable Actif

Dispositd madical dépendant pour
son fonctionnement d'une sowrce
d"énergie alectrigue ou de towte autre
spurce d'énergle gue celle gansras
directement par le corps humain ou la
pesanteur, qui et congu pour &tre
implanté an tomlivg ou an parte, par
uni Intervention chirurgicale ou
midicale, dans be corps humaln ou, par
iz Intervention medicale, dans un

DMDIY: DM de Diagnostic In Vitro

Towst dispositil medical gui consiste en un réactif, un
matériau d'étalonnage,

un matériau de contrile, une trousse, un iNstrument,
un appareil, un équipement ou un systéme, wiilss coul
ou en comibinaison, destng par le fabricant & &tre utilisé in
vitro dans I'examen d'échantillons provenant du
corps humain, y compriz les dons de sang ot de tssus,
mrcpanmt-:u.l principalement dans le but de foumir une

MUneuplﬁmlwm phiyziologique

EMCLUSION

Prodults de santé ne relevant pas de B matérovigilance (are FL5211-3 du C5F):
= Dispositiiz dectinés au diagnostc In vitro (Wolr cl-contre)

= Medicaments

= Prodults cosmétiquas
= Sang humain et produits dérvas

= Organas, tissus ou cellules d'origine humaine ou animale
» Equipements de protection Indiiduslle (Ex: tabliers, gants ou masques A usage
neod-meédiical, blouzaz, minl-collectawrs powr objets phquants-coupanis-tranchanis)

voulue n'est pas obtenue par des moyens orffice naturel ot qui est desting & - concernant une anomalle congéniale
pharmacologiques ou immunologigues ni par rester apres Mintervention. - permatiant de déterminer [a sécwrite ot b compatibilit: avec
métabolisme, mals dont la fonction peut-&tre des receveurs potentels
agistée par de el moyens. - permetant de contréder des mesures thérapeutigues
w BAocessoire du DM : tout article desting speciiquemant | Parties implantées non acties Récipients pour échantillons: dispositfs destings
con fabricant 4 atre utiles avec un DM nécessaires au fonctionnement du | recevolr directement Machantillizn du
o|mr pour provenant du corps
= | permetre son utilszton. Bx: Marénal ancilbine DMIA (slectrodes, adaptateurs. . humain et  le conzerver en vue d'un examen de dignostic
- Accessoire non implantable, actif ou In witra.
Ilf DM destinés & I"administration d'un o, desting speaciiguemeant par son
= | médicament (Ex: zeringue) sauf o ['wiilisaton du fabricant & &ore wiilise avec le DMLA Bicceszoire : article desting spéciiguemeant par
© | disposiuf est indissociable de celle du meédicament. pour permeetre son utlisation. ﬁhn:artamemhe:nechDHDmerpanEﬂmm
wn utilisation conformément & @ destinathon.
a
- Consommables de soins: seringue, cathater, Implants actfs: stimulateur cardaque, | de 12 madicale
r Reactifz de biolog ¥ commipris les &=lons ef
4| compresse. poche de sang, masque chirurgical, defibrilateur implantble. . controles
gants médicau. .. - Automates danalyses da bio medicalie, logiciel
g - Instrumentation: scalpal, pince, trocre. .. E‘rﬂ:urqu&mmﬂﬂm loge
- Implante pascis: die hanche. .. - DHsposttifs uodiagnastc
- Equipementz blomedicaus: respiratawr, bistowrl - Dispositife ?;;:m_m
Elaﬁl'lql.le,lrt mmmﬂ. - H@m pour achantillore

Produits de zanié ne relevant pas de |3 réactovigllance
(art R.5271-3 du C5P):

Produits destinés 4 des usages génsraux en Bboratoire (Ex:
centrifisgeuse, balance de précision, microscope__ ) & moins
que, ey égard de leurs caractéristiques, lls solent spécifique-
mient destings par kewr fabricant & des examens de diagnos-
tic in vitro (Ex: embouts permetant de prélever les achan-
tillore 5'lls sont commercialisas avec lautomate)

Cispositi invass destinés 3 préfever un chantilion et digpo-
sitifs placés en contact direct avec le corps humaln dans ke
but d'obtenir un échantllon.




Utilisation des DM a I'hopital

Hors domaine
pharmaceutigt
ospitalier

UF Stérilisation UF DMS




A

faible

Risque
potentiel

Niveau de preuves

Attelle

Risque potenties
critique

Il
Stérilet

"b gtheirpbre implantable

Risque
potentiel élevé

Fil non résorbable

lla

Drain
Fil chirurgical résorbable
Cathéter court pour VVP

Poche de drainage

Niveau de risques
>




»En 4 classes : |, lla, lIb, Il
»Selon le niveau de risque :

* Durée d’utilisation du dispositif : quelques
minutes (temporaire) a plusieurs annees

« Caractere invasif ou non du dispositif

« Caractere actif ou non du dispositif

« Partie du corps en contact avec le DM

» Type chirurgical ou non du dispositif



DM non invasif

DM invasif type chirurgical utilisé
ponctuellement et réutilisable
Exemple : instruments chirurgicaux, attellk

DM invasif destiné a un usage

temporaire

DM non invasif destiné a 'administration

de méd...

Exemple: tubulures, cathéters courts en VVP,
fil chirurgical...




DM invasif a long terme
Exemple: endoprothese cesophagienne...

DM invasif en contact avec le ceceur,
systeme circulatoire central ou le SNC
DM fabriqué a partir de tissus d’origine
animale ou associé a des médicaments
Exemple: valve cardiague mécanique
ou biologique, stent coronaire actif...




Marguage CE

 Marquage CE apposé prealablement a la
mise

sur le marche

* Obligatoire depuis 1998

» Sauf essais clinigues et DM sur mesure

* Permet libre circulation dans I'UE

* Renouvelable tous les cing ans



» Atteste que les produits soient conformes
aux exigences essentielles de conception
et production

— Preuves différentes selon classe du DM
 classe | — « auto- certification »
« classes lla, llb, Il — intervention d’'un organisme
notifié habilité
* + |a classe est importante, + le marquage CE est
difficile a obtenir



» Code santé publique
— Marguage CE apposé de facon lisible, visible
et indélébile
— DM doivent étre accompagnés d’'informations
necessaires pour pouvoir étre utilisés
correctement et en toute sécurité
— Reédaction en francais exigée pour
 Etiquetage
* Notice



Les limites du marquage CE

— Securité du patient et de l'utilisation mais pas
efficacité

— Basé principalement sur des caractéristiques
techniques

- Etudes cliniqgues minimales voire absentes

- Pas dAMM



| es unités

« CHARRIERE ou FRENCH
— Symbole: CHou F

— Unité qui exprime le diametre externe et qui
représente 1/ 3 mm

—9CH=9F =3 mm

Domaine d’utilisation:

CHARRIERE: sondes et drains

FRENCH: matériel pour cathétérisme utilisé en
exploration, radiologie, reanimation...




« GAUGE
— Symbole: G, Ga, Gg, g
— Caractérise le diametre externe de l'objet

— Le nombre de gauge exprime le nombre d’article
identique contenus dans un pouce carre

— Varie entre 8 et 30

— Plus la gauge est elevé et plus le diametre est
petit

Domaine d’utilisation:
Cathéters courts, aiguilles, microperfuseurs




* INCH

— Symbole: Inou”

— Unité employée pour caracteriser le diametre
externe des guides

—0,387" =95 mMm
—1" =25 mm

Domaine d’utilisation:
Guides pour cathéters longs




Les pictogrammes

conformité évaluee pour un dispositif
medical

nnnn : humero de Forganisme
daccreditation

c € nnrnn

— —_—

numero de reféerence de 'article chez
le fabricant

L |-

I :

‘ . a utiliser jusqu'au... ou date limite
l 4 . pour une implantation sire
 YYYY : year, année
i MM : month, mois

¢ date de fabrication
EYYYY [ year, annee
i fabricant
i habituellement adjacent au nom et a
i ladressedelafime

: non réutilisable ou usage unique

‘



« gitention : |a notice contient des

informations de securite
A I:::":I importantes pour lutilisation
1 = consulter la notice pour les
instructions d'utilisation

LQT * numéro de lot

: » SN pour Serial Number numero
‘ SN \ i de série




J Matériaux utilisés

DEHP |
R
DBP  : PHT : contient des phthalates

conte @ -+ DEHP : di-éthylnexyl)phthalate

QTE} DEHP ggp . =  BBP : benzylbutylphthalate

. »  DBP : dibutylphthalate



STERILE

STERILE

ES)

'STERILE

J

STERILE|

a Méthode de stérilisation

rendu sterile E-I:EHL"-E_|

par exposition a de l'oxyde d'ethyléene (EtQ ou EO)
par irradiation (R)

par exposition a la vapeur ou la chaleur seche

par exposition a la vapeur (STEAM)

par exposition au peroxyde d'oxygéne (H202)

STERILE

STEAM

STERILE | H.0, |

ne pas resteriliser non stérile









Avant d'utiliser un DM...

» Vérifier I'intégritée de 'emballage
 Lire I'étiquetage et la notice d’instruction

« S’adresser a la pharmacie en cas de

doute et/ou de guestion et/ou en cas
d’incident



La TRACABILITE des DM



TRACABILITE des DM

 Tracabilité DM implantables (décret 2006- |
1497 du 29 nov 2006 et Arrété du 26 janvier
2007)

 But :

identification patient/lot
didentification lot/patient
dTracabilité de bon usage




* Pharmacien gérant de la PUI

DM concerné
« DM incorporant un medicament dérivé du sang
« DMI (sauf suture, ligature, osteosynthese)

d Implanté en totalité dans le corps humain par
Intervention chirurgicale et restant en place
apres chirurgie

d Implanté partiellement mais restant en place +
de 30j

 Effectif au plus tard au 31/12/2008



INITIALES DU SERVICE
NOM DU SERVICE

Etablissement : Nom de |'hépeal
ORDONNANCE POUR DMI * | Service : BLOC CHIRUGIE VASCULAIRE

Code UF : 41666 Td : -
(DISPOSITIF MEDICAL Perssnne ayant réalisé la tragabiité -
IMPLANTABLE) PORTIGLIATTI Nathalie

Date d*implantation : 23/01/2012 10:58:00

N Venoe 1 1200015492973

aog:ot. ué I6 210571939 (sexe : Homme)
we: 7

USPOSITIE MEDICAL

Réference / Code GEF / Lib { Fournisseur / Code
fournissour / N de marché / N° de lot / Quantint / e
Exat / SUS 2TA / Médecin implantation oo

Ref : KPS 00 ¢ Code GEF ; 7556000
Libeli : CHAMBRE IMPLANTASLE
DISTRICATH JONIS 2. 8MM
Fourmisseur | DISTRICLASS -

Code foumdsseur © BHNDO
N* marche - 1107313
N° It 568992 DR
Quantutd ; |
implared STRAFP JT2A | Nea

Par . DUCOS CAROLINE
collor il Lo ivgwenis

savee o oo s |
o cturgns prodas Lo o
oW
/
/
on
NON

!

seomns los degpositifs sareers © strrmabdoors coodiagees. 4élihallateurs, prothises vascubanes, abopaliyees, s, implants CILL,
ihtsdrelogrgecy smingiqece, scumdindyican, implears divers, wauf charmboos srgleniabion o sutres cadidiers

A tranmwattrs par Mlkcop ax pharmecies (fax w® XX XXX)



Vigilance sanitaire
la MATERIOVIGILANCE



LA MATERIOVIGILANCE

N
* Survelllance des incidents ou
* Signalement \ des risques d’incidents
* Enregistrement s e
. liés a utilisation des DM
« Evaluation
)

OBJECTIF = Eviter qu'un incident ne se produise ou reproduise en
mettant en place des mesures préventives et/ou correctives appropriees



— Un échelon national
« L'ANSM

 La Commission Nationale de Sécurité Sanitaire des
Dispositifs Médicaux

— Un échelon local

 Les correspondants locaux de matériovigilance des
établissements de sante

» Les fabricants

« Quiconque ayant connaissance d'un incident ou d'un
risque d'incident : les utilisateurs et les tiers



Alerte ascendante

Déclaration par un service d’un incident avec un DM

Enregistrement du signalement par le correspondant local

de MTV

Instruction du dossier; contact avec la personne

declarante , causes, gravité de l'incident

Mise en relation avec le fournisseur

Suivi du dossier, mise en place d’action
corrective

4 )
+/-

gravité

||

Déclaratio

n

NSV



Qui doit signaler?

Les correspondants locaux de
materiovigilance des établissements de
sante

Les fabricants
Les professionnels de santé
Les tiers, notamment les distributeurs

Les patients n‘'ont pas |'obligation de
signaler. lls peuvent néanmoins le faire.
Leurs signalements sont pris en compte
et instruits



Que signaler?

Incident ou risque ayant entrainé ou susceptible
d’entrainer la mort ou la dégradation grave de l'état de
santé

Sighalement sans délai

Réaction nocive et non voulue lors utilisation DM

Dysfonctionnement ou altération des caractéristiques d'un
DM

Indication erronée, omission, insuffisance dans la notice
d’'instruction, le mode d’emploi ou le manuel d’utilisation



Comment déclarer ?

* Transmettre I'incident au correspondant

local de MTV
» Ne pas oublier de préciser

* CONSERVER LE DM

[LOT

SN







Quelques exemples

 Diffuseur portable

— A la fin de la perfusion le ballonnet de
I'infuseur a eclate




Régulateur de débit

— Chimiothérapie 1L NaCl branché sur chambre
implantable

— Reégulateur de deébit réglé a : 100ml/h
— Perfusion passeée en 3h



» Utilisation d’'un cathéter veineux
periphérigue securisé
— Le systeme sécurise n’a pas fonctionné




* Intérét de déclarer a la matériovigilance
* Pour le patient :

Mesures de sécurité
oréventives/correctives

Retrait de lot plus rapide — moins de
natients exposes




Alerte descendante

Alerte en provenance du fournisseur ou de TANSM

l

: Retrait de lot(s) ou de
Recommanc_latlo oroduit(s)
ns, Informations l

Transmission au(x) service(s)

caghcerné(s)
Transmissions au(x) T
SerV|Ce§S) Mise en quarantaine, récupération des
concerné(s) lDM

Organisation retour fournisseur,
échanaes



Role de surveillance de TANSM

BREPUBLIQUE FRANCAISE

=
Gfssaps Le 21 mars 2012 @

Agence frapcaise e sécuridd samioire
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Point d’information

Sondes de défibrillation Sprint Fidelis (Medtronic) : Actualisation des recommandations de suivi
des patients

En 2007, les sondes de défibrillation Sprint Fidelis ont montré un taux de défaillance supérieur a celui
observé sur les autres sondes. Le fabricant, la société Medtronic, a alors procédé au rappel de ces
sondes non encore implantées, tous modeles et tous lots confondus, ainsi qu'a l'arrét de leur
commercialisation. L'Afssaps a régulierement communiqué des recommandations de suivi particulier
des patients porteurs de sonde Sprint Fidelis et en 2008, a mis en place un suivi de 'évolution du taux
de défaillance de ce dispositif. L'Afssaps publie aujourd’hui les derniéres données de ce suivi, et
actualise les recommandations de suivi des patients.

Les défibrillateurs implantables sont destinés a la prévention de la mortalité cardiaque chez des patients a haut
risque de troubles du rythme graves. Ces défibrillateurs implantables sont connectés a une sonde de
défibrillation implantée dans le fissu cardiague qui délivre une thérapie consistant en un choc électrique
lorsqu'une anomalie du rythme cardiagque est détectée. La durée de vie moyenne des sondes de défibrillation
estde 10 a 15 ans. En France, environ 10 000 défibrillateurs sont implantés chaque année.
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Patient Identification Card

Décision du 29 mars 2010

Portant retrait et suspension de la mise sur le marché, de la distribution, de I'exportation et de / ¢
I'utilisation des implants mammaires pré remplis de gel de silicone fabrigués par la société
POLY IMPLANT PROTHESE

Saint-Denis, le 14 avril 2011
Le directeur géneral de I'’Agence francaise de sécunte sanitaire des produits de sante,

Yu la directive 93/42/CEE du Conseil du 14 juin 1993 relative aux dispositifs médicaux, telle que
modifiée notamment par la directive 2003/12/CE de la Commission du 3 février 2003 concernant la Matériovigilance
reclassification des implants mammaires ;

Vu la cinquiéme partie du code de la santé publique (CSP), et notamment les articles L.5311-1, t les implant ;
L.5211-1, L5312-1, L.5312-3, R 6211-17 et R.5211-34 et suivants ; ot POLY IMPLANT PROTHESE

Madame, Monsieur,

Ce courrier a pour objectif de vous tenir informé des résultats des investigations menées par I'Afssaps
a la suite de la décision de police sanitaire du 29 mars 2010, suspendant la mise sur le marché, la
distribution, l'exportation et Futilisation des implants mammaires pré remplis de gel de silicone
fabriqués par la société POLY IMPLANT PROTHESE.

Une premiére série de tests réalisés sur les implants PIP enire juin et septembre 2010 a la demande

de I'Afssaps et des autorités judiciaires avaient notamment montré :
une importante heter-::generte de la qualité de ces prothéses, de sorte quelles ne présentent
pas toutes un méme niveau de fragilité ;

¥ un pouvoir imitant du gel PIP que l'on ne retrouve pas sur les gels de silicone des autres
prothéses, ni sur celui évalué pour la mise sur le marche ;

v des résultats ne permettant pas de conclure quant a l'éventualite d'un effet génotoxique
(résultats négatifs sur les deux tests in vitro et non conclusifs sur le test in vivo sur la souris, test
du micronoyau).



Issy les Moulineaux, le xx juillet 2011 «ETABLISSEMENT»
Affaires Pharmaceutiques & Réglementaires «addresse»
REF: C045 — CYPHER SELECT Plus SEU «CP»- «VILLE»

A l'attention du xx0xx

RAPPEL DE CERTAINS LOTS
D’ ENDOPROTHESES CORONAIRES A LIBERATION DE SIROLIMUS
STENTS CYPHER SELECT® Plus - REFERENCES CRB33XXX

Madame, Monsieur

CORDIS, vous informe que certains lots de Stents actifs a libération de Sirolimus CYPHER SELECT®
Plus distribués sous les références CRB33XXX pourraient présenter un probléme d'uniformité
d’expansion du stent.

Cordis met en place un rappel sur les Stents CYPHER SELECT® Plus suivants :

¢ CRB33XXX : tous les lots ayant une date d’expiration égale a Juillet 2011

L'uniformité d'expansion du stent est un critére basé sur la mesure de la difféerence exprimée en
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URGENT

NOTICE DE SECURITE
DEFORMATION POTENTIELLE DE LA TUBULURE ARTERIELLE

DES LIGNES A SANG CONVENTIONNELLES GAMBRO

16/9/2011
Cher client,

Nous avons identifié un risque potentiel de plicature des tubulures des lignes a sang artérielles des modéles et
lots mentionnés ci-dessous si la ligne artérielle n'est pas correctement montée sur le générateur d’hémodialyse
Gambro des différents modeles AK200.

La plicature d’une tubulure peut étre considérée comme un facteur potentiel d'mduction dhémolyse pour le
patient. Bien que cette probabilité soit trés faible, Gambro prend sérieusement en compte ce risque et par
consequent fournit des informations supplémentaires pour le montage approprié des lignes a sang des
sets répertoriés dans le tableau ci-dessous sur les générateurs AK 200.

Ces instructions supplémentaires sont fournies dans les deux annexes jointes a cette notice de sécurité
pour les sets de lignes biponcture et uniponcture.

La notice de sécuité est applicable aux modéles de lignes a sang Gambro suivants et concerment les numéros
de lots indiqués dans le tableau ci-dessous :
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COMPARATIF

Medicament Dispositif médical
Définition précise : Définition large :
PA, action instrument, appareil,
pharmacologique équipement, produit,
ou Immunologique logiciel
AMM Marquage CE
Efficacité/securite Sécurité
Pharmacovigilance Matériovigilance
Tracabilite des MDS || = Tracabilité des DM




Ce qu’il faut retenir...

 Domaine tres vaste
» Obijectifs de la tracabilité
 Circuit de la matériovigilance
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Mentions legales

L'ensemble de ce document reléve des Iégislations francaise et internationale sur le droit d'auteur et la propriété intellectuelle. Tous les droits
de reproduction de tout ou partie sont réservés pour les textes ainsi que pour I'ensemble des documents iconographiques, photographiques,
vidéos et sonores.

Ce document est interdit a la vente ou a la location. Sa diffusion, duplication, mise a disposition du public (sous quelque forme ou support que
ce soit), mise en réseau, partielles ou totales, sont strictement réservées aux Instituts de Formation en Soins Infirmiers de la région Rhéne-

Alpes.

L'utilisation de ce document est strictement réservée a l'usage privé des étudiants inscrits dans les Instituts de Formation en Soins Infirmiers
de la région Rhéne-Alpes, et non destinée a une utilisation collective, gratuite ou payante.

Instituts de Formation en Soins Infirmiers Auvergne-Rhéne-Alpes



