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Introduction : Les cathéters d’électrophysiologie (KT) sont utilisés pour le diagnostic ou I'ablation de
Tout incident concernant un KT, avec ou sans conséquences cliniques, est signalé en matériovigila
un échange est demandé du fait de leur colt élevé. Une déclaration a ’'ANSM est rédigée en fon
pour le patient, ou du caractére répétitif. Un bilan des défectuosités concernant les KT d:
d’améliorer la gestion des incidents et leur analyse avec les fabricants.

Matériel et Méthodes :
- Analyse des incidents rapportés pour I'année 2015 : référence, lot,
mesures correctives.
- Recherche d’alertes sanitaires décrivant la défectuosité.

Résultats :
- 90 KT ont fait I'objet d’un signalement : 68 KT d’ablation, 22 KT de diagnosti
- 25 références et 4 fournisseurs différents sont concernés ; 83 % des KT pro
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Discussion - Conclusion':
Le choix du type de déclaration (obligatoire ou facultative) nest s
actuellement pas homogéne car non protocolisé. Des declarations
obligatoires a 'ANSM devront étre réalisées d'emblee |orsqulil existe
un risque pour le patient.

Des conclusions d’'expertise sont soihaitées pour tous les incidents
Cependant, elles requiérent des données précises, a relever lors de la
survenue des incidents (notamment les parametres du generateur,
messages d'erreur, releveés des valeurs dimpedance et de
température).
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Un recueil systématique a l'aide d'un formulaire specifigue a éte
organisé pour ameéliorer l'efficience di circlit. Ce formulaire est
disponible en format papier ; une version déematerialisée est en cours
d’élaboration et sera disponible sur le logiciel de signalement des
incidents.




