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Contexte : Matériel et Méthode :
¢ Notre matériovigilance est certifiée 1SO9001 depuis 2003. ¢ Analyse des incidents de I'année 2015

¢ Obijectif: faire un retour d’expérience pour la lisibilité ¢ Gravité cotée sur échelle a 5 niveaux (1,2,3,4,5 et EPR¥*)
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Actions mises en place par le Fournisseur Actions mises en place par notre établissement

A Controles supplémentaires en
production (n=30)

l B ‘Retraits de lot pour défaut qualité
(n=17)
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* EPR = Evénement porteur de risque

Conclusion

Suspension du contrat d’achat avec
changement de marché (n=1)

Formations supplémentaires (n=31)

Les actions mises en place a la suite des signalements sont des indicateurs de qualité et contribuent au bon usage des DM.
Cette année, le bilan annuel sera diffusé avec ce CREX aux unités de soins.

Une re- sensibilisation sera effectuée a cette occasion pour que les services conservent le DM incriminé afin que des expertises puissent étre
réalisées.
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