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EVOLUTION DU NOMBRE D'INCIDENTS DE MV ET RV

+ 93% depuis 2019
3000 2855
2500 3300
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1740
1490 MY/RY ++7|
1500 1381 o MV
1158
m RV

1000

500

2986 incidents déclarés en 2023
58 64 a5 80 . .
0
2015 2020 2021 2022 2023 024 @ 24 % d'incidents séveres et critiques

66% de déclarations fabricant
30 % de déclarations par le portail
4 % de CERFA papier
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LES DM LES PLUS INCRIMINES (Hors pompes & insuline : 61%)

B IMPLANT COCHLEAIRE

B STIMULATEUR CARDIAQUE IMPLANTABLE

B VALVE CARDIAQUE BIOLOGIQUE

B DEFIBRILLATEUR IMPLANTABLE SOUS-CUTANE
SUMLLATEUR CARDIAGUE B AGRAFEUSE CHIRURGICALE

IMPLANTABLE, 91

B LENTILLE INTRA - OCULAIRE

B CATHETER D' ABLATION PAR RADIOFREQUENCE (RYTHMO)
B CHIRURGIE ASSISTEE PAR ORDINATEUR
B APPAREILS DE MESURE DU GLUCOSE EN CONTINU - Capteur
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Bilan national sur les DMI
2022 - 2023




DEFINITIONS R

Réactovigilance
Hauts-de-France

Dispositif médical implantable

Tout dispositif, y compris ceux qui sont absorbés en partie ou en
totalité, destiné :

* 4 étre introduit intégralement dans le corps humain
iale ou la surtace de l'oeil

* a remplacer une surface épithé
par une intervention clinique et & demeurer en place apres

'intervention

Est également réputé étre un dispositit implantable tout
dispositif destiné 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 trente

jours.



ANNEAU EN OPHTALMO

ANNEAU GASTRIQUE

ARTHROSCOPE / ENDOSCOPIE ORTHOPEDIQUE

AUTRE PROTHESE DE GENOU (ORTHOPEDIE)

BALLON INTRA GASTRIQUE

BILLE D' ENUCLEATION

BROCHE D' OSTEOSYNTHESE (ORTHOPEDIE)

CADRE DE STEREOTAXIE - DISPOSITIF DE BLOC
OPERATOIRE

CAGE INTERSOMATIQUE (CHIRURGIE DU RACHIS)

CAGE INTRA-ANEVRISMALE (NEURO)

197 DCO triées sur les 844 (23%)




Nombre d’incidents en lien avec un oMl SR

Réactovigilance

traités par région (2022-2023)

11927

xTotaI d'incidents sur
| 9075

les 2 anneées :
‘ 2497 54 382

4856
4394 4351 1634

I I I — 3.3,325?5 2124 1704 1741 1c0n { Total d'incidents sur
PR

93 53 96 20 87 72
s I B Ko B .?f’ les DM sur les 2

annees : 19 651
(36%)

B Nb déclatotal mNb déecl DMI




Fabricant

34%

TYPOLOGIE DES DECLARATIONS SUR LES INCIDENTS CONCERNANT DES DMI AU NIVEAU NATIONAL DE 2002—2023



gonsequences pour les patients

21%

20%

M RETRAIT CHIRURGICAL

= RETRAIT PROPHYLACTIQUE

m PAS D'EFFET NEFASTE DECLARE

= CHIRURGIE DE REVISION

m COQUE

= DOULEUR

B SYMPTOMES MULTIPLES

W REINTERVENTION NON CHIRURGICALE

m EXPLANTATION CHIRURGICALE DU DM

B EXPLANTATION CONTROLATERALE PMI

ROMPUE / PERSP

B REIMPLANTATION CHIRURGICALE A
REALISER

B TEMPS CHIRURGICAL ALLONGE

= INFECTION

m DECES

Matériovigilance

Réactovigilance
Hauts-de-France



pysfonctionnements

Réactovigilance
Hauts-de-France

m ABBOTT FSN R2218756

= DEGONF. / RUP. / DECOL PATCH

m USURE PREMATUREE

= IMPOSSIBILITE / DIFFICULTE DE POSE / MISE
\ EN PLACE

= RUPTURE

T 4 = NON FONCTIONNEMENT /
o FONCTIONNEMENT INCORRECT

m |[MPOSSIBILITE / DIFFICULTE DE RETRAIT

e = DEFAUT DE DETECTION
= AUGMENTATION IMPEDANCE

® RUPTURE POST OPERATOIRE




Gravité mineure

8%

27%

63%

GRAVITE DES INCIDENTS CONCERNANT DES DMI
AU NIVEAU NATIONAL DE 2002—2023



Bilan national sur les DMI
Incidents critiques
2022 - 2023




ritiques : répartition régionale R

Réactovigilance
Hauts-de-France

Nombre de déclarations critiques sur 2022 - 2023 par région




Critiques : DMI [es + impliques

Matériovigilance
Réactovigilance
Hauts-de-France

HSTIMULATEUR CARDIAQUE
IMPLANTABLE

m VALVE CARDIAQUE BIOLOGIQUE

m DISPOSITIF D' ASSISTANCE
VENTRICULAIRE

m DISPOSITIF DE REPARATION DES VALVES
CARDIAQUES
B DEFIBRILLATEUR IMPLANTABLE
‘ m ENDOPROTHESE AORTIQUE

W PMI : SILICONE TEXTUREE

mSTENT INTRACRANIEN
|

m VALVE BIOLOGIQUE PERCUTANEE
ACRTIQUE
' L




Critiques : Conséquences patient

-
oy

B DECES

m ARRET CARDIO-RESPIRATOIRE ( ACR )

m AVC - ACCIDENT VASCULAIRE CEREBRAL
# CHIRURGIE DE REVISION

B LAGC

B CANCER

B HEMORRAGIE

m STENOSE / RESTENOSE

® TROUBLE DU RYTHME CARDIAQUE
B SAIGNEMENT / HEMATOME

W INFECTION

B DOULEUR

B INSUFFISANCE CARDIAQUE

Matériovigilance

Réactovigilance
Hauts-de-France



Gritiques - Dysfonctionnements

B ABBOTT FSN R2218756
B DEGENERESCENCE
= IMPOSSIBILITE / DIFFICULTE DE POSE /

MISE EN PLACE

= NON FONCTIONNEMENT /
FONCTIONNEMENT INCORRECT

B DEGONF. / RUP. / DECOL. PATCH

B FUITE VALVULAIRE

B MIGRATION

m NON LISTE

m PROBLEME DE STERILITE

B THERAPIE NON DELIVREE / THERAPIE
INAPPROPRIEE

W FUITE

m ENDOFUITE type |

Matériovigilance

Réactovigilance
Hauts-de-France



Mise en ceuvre de retraits au niveau international /national

Retraits au niveau local suite a des probleme qualité, ou en cas de DM non

adaptés aux pratiques

Modification de la conception ou de |'utilisation d’'un DM par le tabricant

Identitication des mésusages




Merci pour votre attention



