Matériovigilance

Matériovigilance pour les dispositifs médicaux a usage unique

Le groupe "Recherche et démarche qualité" de la SFTS s'est donné pour objectif de mettre a
la disposition des différents acteurs de la transfusion sanguine des outils susceptibles
d'harmoniser les pratiques professionnelles.

Dans cet esprit, un sous-groupe, réunissant des utilisateurs, les industriels concernés et des
représentants de la Commission nationale de matériovigilance, travaille depuis 1998 sur les
dispositifs médicaux a usage unique (DMU).

Sur la base d’'une modélisation , il présente ici un ensemble d'outils et méthodes favorisant
I'organisation des démarches, tant préventives que curatives, pour le traitement des incidents
de DMU.

Présentation des outils et méthodes

Participants au sous-groupe de travail DMU

- Etablissement francais du sang (EFS)
Mmes Arzur (EFS lle-de-France) et Debeir (EFS Siege), M. Pujol-Rey (EFS
Nord-de-France)
- Commission nationale de matériovigilance (Sous-commision technique n° 9)
M. Cavalier
- Experts industriels
Mmes Bartier, Dorne et Falaize (Haemonetics), Milon et Rodde-Astier (Maco Pharma),
Girard et Lerenard (Pall) MM. Coneys, Mees et Ripeloux (Baxter), de la Forterie (Gambro BCT),
Salvat (Dideco), Thébaud (Fresenius HemoCare), Goudaliez et Bidet (Maco Pharma), Mangin
(Terumo)
- Animateur
M. Roussel (Ecole nationale de la santé publique)
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Matériovigilance

SFTS - Groupe de travail "Recherche et démarche qualité" - Sous-groupe "DMU a usage
transfusionnel” Boite a idées et remarques : proussel@ensp.fr (pour prise en compte pour les
révisions ultérieures)
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