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Bilan des fiches 

d’enregistrement



ETABLISSEMENTS DE SANTÉ
Point sur le statut des fiches d’enregistrement des CL

253 ES identifiés

Pas de fiche

Fiche MV

Fiche complète
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https://www.mrvregionales.fr/
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Nouveautés

Leçon 1 : Définitions
Leçon 2 : Organisation
Leçon 3 : Circuit du signalement

Leçon 1 : Organisation
Leçon 2 : Missions



Nouveautés



Bilan régional 2023



EVOLUTION DU NOMBRE D’INCIDENTS DE MV ET RV  

66% de déclarations fabricant
30 % de déclarations par le portail
4 % de CERFA papier

2986 incidents déclarés en 2023

24 % d’incidents sévères et critiques 

+ 93% depuis 2019



(Hors CHU)
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(Hors CHU)

LE TOP DES DÉCLARANTS



LES DM LES PLUS INCRIMINÉS (Hors pompes à insuline : 61%)



Criticité des signalement ?

Gravité critique

Gravité sévère

Gravité moyenne

Gravité mineure

CRITICITÉ DES INCIDENTS DANS LES HDF EN 2023



Bilan national sur les DMI

2022 - 2023



•

•

DEFINITIONS

OU

Article 2 point 5 Règlement (UE) 2017/745



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)

DM concernés
197 DCO triées sur les 844 (23%)



Nombre d’incidents en lien avec un DMI 
traités par région (2022-2023)

Total d’incidents sur 

les 2 années : 

54 382

Total d’incidents sur 

les DMI sur les 2 

années : 19 651 

(36%)



Typologie des déclarations 

CERFA + FABRICANT

CERFA

Fabricant



Conséquences pour les patients



Dysfonctionnements

Sur 298 typologies de 

dysfonctionnement 

différentes et 15000 

dysfonctionnements 

déclarés



Gravité

Gravité critique

Gravité sévère

Gravité moyenne

Gravité mineure



Bilan national sur les DMI

Incidents critiques

2022 - 2023



Critiques : répartition régionale

Sur 440 incidents en G15



Critiques : DMI les + impliqués
Sur 440 incidents en G15



Critiques : Conséquences patient
Sur 629 conséquences identifiées

1) Stimulateurs cardiaques implantables

2) Valves cardiaques biologiques

3) Dispositifs de réparation des valves cardiaques

4) Endoprothèse aortique 



Critiques : Dysfonctionnements

Sur 230 

dysfonctionnements 

identifiés en G15



Conclusion



Merci pour votre attention


