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	Services destinataires pour information :

	
	


1. OBJEt

Cette  procédure précise l’ensemble des recommandations destinées à garantir le recueil des informations concernant l’évaluation des risques et d’identifier les incidents ou risques d’incidents liés à l’utilisation

2. DOMAINE D'APPLICATION

Concerne tous les dispositifs médicaux munis du marquage CE
3. PERSONNES IMPLIQUEES

Médecins, infirmiers, aides-soignants, techniciens de laboratoire, préparatrices en pharmacie, agents de service, techniciens de maintenance.

4. DESCRIPTIF

2 - Procédure de traitement d’une alerte ascendante :

· Il y a un incident sur équipement et l’information arrive par :

· OSIRIS,

· Le service : chef de service, cadre, médecin,…

· Panne,

· Recensement de l’alerte ascendante : création d’une ligne sur le dossier Excel et la compléter en fonction de la suite donnée à ce dossier.

· Analyse de l’incident :

· Rien à signaler.

· Confirmation de l’incident.


2.1 - Rien à signaler :

· Clôturer le dossier

· et remettre l’équipement en fonctionnement.


2.2 – Confirmation de l’incident :

· Isoler l’équipement et le transférer à l’atelier biomédical, s’il est transférable.

· Remplir la fiche CERFA par l’utilisateur ou le correspondant de matériovigilance.

· Faxer la fiche CERFA :

· A l’AFSSAPS (Fax. : 01.55.87.37.02)

· Au fournisseur

· Création d’un dossier concernant l’alerte ascendante.

· Classer le récépissé dans le dossier de l’alerte ascendante.

· Attendre l’autorisation de l’AFSSAPS pour transférer l’équipement chez le fournisseur.

· Attendre les résultats de l’enquête et le rapport de l’expertise.

· Attendre l’autorisation de l’AFSSAPS pour remettre l’équipement en fonctionnement dans le service.

· Clôture et classement du dossier.

Suivi de dossiers :

· Création de dossiers

· Courrier cadre et chef de service

· Traitement de l’alerte descendante

5. DOCUMENT DE REFERENCE

  . Code de la Santé Publique : L. 665

♣ Directive européenne n° 90/385/CEE relative aux dispositifs médicaux implantables actifs.

♣ Directive européenne n° 93/42/CEE relative aux autres dispositifs médicaux.

♣ Loi n° 94-43 du 18 janvier 1994 relative à la matériovigilance.

♣ Décret n° 95-292 du 16 mars 1995 relatif aux dispositifs médicaux.

♣ Circulaire n° 95-2498 du 10 mai 1995 relative à la matériovigilance.

♣ Décret n° 96-32 du 15 janvier 1996 relatif à la matériovigilance exercée sur les dispositifs médicaux.

♣ Arrêté du 16 juin 2000 relatif à la forme et au contenu des signalements d’incidents et risques d’incidents dans le cadre de la matériovigilance.

♣ Guide de la Matériovigilance.
6. DOCUMENTS ASSOCIES

La fiche CERFA
Annexe

Définitions
Matériovigilance
[image: image1.emf]
Dispositif Médical
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Déclare un incident par Osiris, faxe





Analyser le dysfonctionnement





Prendre en considération le dysfonctionnement





Contacter la personne qui signaler l’incident





Faut-il signaler l’incident ?





Poser des questions1 ciblées au déclarant





Isoler l’équipement





Faxer la fiche à l’AFFASPS


Fax : 01.55.87.37.02





Réceptionner l’accusé de réception








Remplir la fiche CERFA





Réceptionner la fiche


CERFA





Pendre contacte avec le fournisseur pour la prise en charge du dispositif





Envoyer un accusé de réception





Référant Matériovigilant





Correspondant Matériovigilant








AFFASAPS





Fournisseur





Créer un dossier de suivi de l’incident





Clôture et classement du dossier





Réparer l’équipement


après l’autorisation de l’AFFASAPS





Remettre l’équipement en service avec l’ l’autorisation de l’AFFASAPS





Oui





Non
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