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Objectif général :

• L’étudiant doit connaître les dispositifs 

médicaux et comprendre leurs règles 

d’utilisation (Catégories, marquage, 

Précautions, traçabilité, matériovigilance)



Objectifs opérationnels :

• Définir les dispositifs médicaux, la traçabilité des 

dispositifs médicaux, la matériovigilance

• Citer les objectifs de la traçabilité des dispositifs 

médicaux, de la matériovigilance

• Citer les différentes catégories de dispositifs 

médicaux, les différentes unités de mesure, les 

précautions à prendre avant d’utiliser un 

dispositif médical dans un service

• Enoncer la signification des pictogrammes et du 

marquage C.E.



Objectifs opérationnels :

• Connaître la définition et l’objectif de la 

matériovigilance

• Identifier les personnes et les structures 

impliquées dans la matériovigilance

• Enoncer la signification du sigle et le rôle de 

l’ANSM

• Expliquer l’intérêt et les modalités des 

déclarations obligatoires à effectuer dans le 

cadre de la matériovigilance



PLAN de la PRESENTATION

• Généralités

• Traçabilité des dispositifs médicaux 

implantables

• Vigilance sanitaire: la matériovigilance



Point Commun ?

Dispositif Médical
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GÉNÉRALITÉS



Définitions

On entend par Dispositif Médical tout 
instrument, appareil, équipement, matière, 
produit, à l'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 à être utilisé chez l'homme à des 
fins médicales et dont l'action principale 
voulue n'est pas obtenue par des moyens 
pharmacologiques ou immunologiques ni par 
métabolisme, mais dont la fonction peut être 
assistée par de tels moyens.

Code de la Santé publique (CSP) à l’article L. 
5211-1



• Un Dispositif Médical est conçu par son fabricant à des 
fins :

De diagnostic, de prévention, de contrôle, de traitement 
ou d’ atténuation d’une maladie

De diagnostic, de contrôle, de traitement, d’ atténuation, 
de compensation d’une blessure ou d’un handicap

D’étude ou de remplacement ou de modification de 
l’anatomie ou d’un processus physiologique

Maitrise de la conception



• 3 grandes catégories de dispositifs médicaux

– Dispositif médical (Directive 93/42/CEE)
• Ex : seringue, cathéter, bistouri, prothèse de hanche

– Dispositif médical implantable actif 
(Directive 90/385/CEE)

• Dépendant d’une source d’énergie pour fonctionner

• Ex : stimulateur cardiaque, neurostimulateur

– Dispositif médical de diagnostic in vitro 
(Directive 98/79/CE)

• Utilisés in vitro dans l’examen d’échantillons provenant 
du corps humain

• Ex : dispositifs pour autodiagnostic, réactifs





Utilisation des DM à l’hopital

Hors domaine

pharmaceutique

hospitalier

UF DMSUF Stérilisation



Classification des DM 

Niveau de preuves

Niveau de risques

IIa

III

IIb

I
Poche de drainage

Attelle

Stérilet

Chambre implantable

Stent

Drain

Fil chirurgical résorbable

Cathéter court pour VVP

Fil non résorbable

Risque potentiel 

critique

Risque 

potentiel élevé

Risque 

potentiel modéré

Risque 

potentiel 

faible



En 4 classes : I, IIa, IIb, III

Selon le niveau de risque :

• Durée d’utilisation du dispositif : quelques 

minutes (temporaire) à plusieurs années 

• Caractère invasif ou non du dispositif

• Caractère actif ou non du dispositif

• Partie du corps en contact avec le DM

• Type chirurgical ou non du dispositif



Classe I Risque potentiel faible
DM non invasif 

DM invasif type chirurgical utilisé 

ponctuellement et réutilisable

Exemple : instruments chirurgicaux, attelle…

Classe IIa Risque potentiel modéré
DM invasif destiné à un usage 

temporaire

DM non invasif destiné à l’administration 

de méd…

Exemple: tubulures, cathéters courts en VVP, 

fil chirurgical…



Classe IIb Risque potentiel élevé
DM invasif à long terme

Exemple: endoprothèse œsophagienne…

Classe III Risque potentiel critique
DM invasif en contact avec le cœur, 

système circulatoire central ou le SNC

DM fabriqué à partir de tissus d’origine

animale ou associé à des médicaments

Exemple: valve cardiaque mécanique 

ou biologique, stent coronaire actif…



Marquage CE

• Marquage CE apposé préalablement à la 

mise

sur le marché

•Obligatoire depuis 1998 

• Sauf essais cliniques et DM sur mesure

• Permet libre circulation dans l’UE 

• Renouvelable tous les cinq ans



• Atteste que les produits soient conformes 

aux exigences essentielles de conception 

et production

– Preuves différentes selon classe du DM

• classe I → « auto- certification »

• classes IIa, IIb, III → intervention d’un organisme 

notifié habilité

• + la classe est importante, + le marquage CE est 

difficile à obtenir



• Code santé publique

– Marquage CE apposé de façon lisible, visible 

et indélébile

– DM doivent être accompagnés d’informations 

nécessaires pour pouvoir être utilisés 

correctement et en toute sécurité

– Rédaction en français exigée pour

• Etiquetage

• Notice



Les limites du marquage CE

– Sécurité du patient et de l’utilisation mais pas

efficacité

– Basé principalement sur des caractéristiques

techniques

• Etudes cliniques minimales voire absentes

• Pas d’AMM



Les unités

• CHARRIERE ou FRENCH

– Symbole: CH ou F

– Unité qui exprime le diamètre externe et qui 
représente 1/ 3 mm

– 9 CH = 9 F = 3 mm

Domaine d’utilisation:

CHARRIERE:  sondes et drains

FRENCH:  matériel pour cathétérisme utilisé en

exploration, radiologie, réanimation…



• GAUGE
– Symbole: G, Ga, Gg, g

– Caractérise le diamètre externe de l’objet

– Le nombre de gauge exprime le nombre d’article 
identique contenus dans un pouce carré

– Varie entre 8 et 30

– Plus la gauge est élevé et plus le diamètre est 
petit

Domaine d’utilisation:

Cathéters courts, aiguilles,  microperfuseurs



• INCH

– Symbole: In ou ” 

– Unité employée pour caractériser le diamètre 

externe des guides

– 0,38 ” = 9,5 mm

– 1” = 25 mm

Domaine d’utilisation:

Guides pour cathéters longs



Les pictogrammes

EX

P





 Matériaux utilisés



 Méthode de stérilisation







Avant d’utiliser un DM…

• Vérifier l’intégrité de l’emballage

• Lire l’étiquetage et la notice d’instruction

• S’adresser à la pharmacie en cas de 

doute et/ou de question et/ou en cas 

d’incident



La TRAÇABILITÉ des DM 



TRAÇABILITÉ des DM 

 Traçabilité DM implantables (décret 2006-

1497 du 29 nov 2006 et Arrêté du 26 janvier 

2007)

 But : 

Identification patient/lot

Identification lot/patient

Traçabilité de bon usage



• Pharmacien gérant de la PUI

• DM concerné
• DM incorporant un médicament dérivé du sang

• DMI (sauf suture, ligature, ostéosynthèse)

 Implanté en totalité dans le corps humain par 
intervention chirurgicale et restant en place 
après chirurgie

 Implanté partiellement mais restant en place + 
de 30j

• Effectif au plus tard au 31/12/2008





Vigilance sanitaire

la MATÉRIOVIGILANCE



LA MATÉRIOVIGILANCE

des incidents ou 

des risques  d’incidents 

liés à utilisation des DM

• Surveillance

• Signalement

• Enregistrement

• Evaluation 

OBJECTIF Eviter qu’un incident ne se produise ou reproduise en 

mettant en place des mesures préventives et/ou correctives appropriées



Organisation du système national de 

matériovigilance:

– 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 santé 

• 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 

déclarante , causes, gravité de l’incident

Mise en relation avec le fournisseur

Suivi du dossier, mise en place d’action 

corrective

+/-

gravité

Déclaratio

n

ANSM



Qui doit signaler?

• Les correspondants locaux de 
matériovigilance des établissements de 
santé 

• Les fabricants

• Les professionnels de santé

• Les tiers, notamment les distributeurs

• Les patients n’ont pas l’obligation de 
signaler. Ils peuvent néanmoins le faire. 
Leurs signalements sont pris en compte 
et instruits



Que signaler?

 Obligatoire

› Incident ou risque ayant entrainé ou susceptible 

d’entrainer la mort ou la dégradation grave de l’état de 

santé

› Signalement sans délai

 Facultatif

› 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 l’incident au correspondant 

local de MTV

• Ne pas oublier de préciser :

• CONSERVER LE DM





Quelques exemples

• Diffuseur portable 

– A la fin de la perfusion le ballonnet de 

l’infuseur a éclaté



• Régulateur de débit

– Chimiothérapie 1L NaCl branché sur chambre 

implantable

– Régulateur de débit réglé à : 100ml/h

– Perfusion passée en 3h



• Utilisation d’un cathéter veineux 

périphérique sécurisé

– Le système sécurisé n’a pas fonctionné



• Intérêt de déclarer à la matériovigilance 

• Pour le patient :

Mesures de sécurité 

préventives/correctives

Retrait de lot plus rapide → moins de 

patients exposés



Alerte descendante

Alerte en provenance du fournisseur ou de l’ANSM

Recommandatio

ns, Informations 

Transmissions au(x) 

service(s) 

concerné(s)

Retrait de lot(s) ou de 

produit(s)

Transmission au(x) service(s) 

concerné(s)

Mise en quarantaine, récupération des 

DM

Organisation retour fournisseur, 

échanges



Rôle de surveillance de l’ANSM









COMPARATIF

Médicament

› Définition précise : 
PA, action 
pharmacologique 
ou immunologique 

› AMM

› Efficacité/sécurité

› Pharmacovigilance

› Traçabilité des MDS

Dispositif médical

› Définition large : 

instrument, appareil, 

équipement, produit, 

logiciel

› Marquage CE

› Sécurité

› Matériovigilance

› Traçabilité des DMI



Ce qu’il faut retenir…

• Domaine très vaste

• Objectifs de la traçabilité

• Circuit de la matériovigilance
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