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Introduction

Dans le cadre de gestion des risques en milieu hospitalier et d'ameélioration de la qualité et la sécurité des
soins, un systeme de Materiovigilance (MV) a été mis en place. L'objectif de notre étude est d'analyser les
déclarations de MV a |'échelle de notre établissement.

Matériel et méthodes

Il s'agit d'une analyse exhaustive, étalée sur 3 ans allant de Janvier 2018 a Novembre 2020, de chaque
signalement de mateériovigilance recu des différents services cliniques de I'Hopital Sahloul de Sousse,a travers
une fiche de signalement.

Reésultats et discussion
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» Le nombre croissant des déclarations de MV (sauf - - —
2020 du au contexte du COVID 19 ) s'explique * Notre etude a rapporte que 71,42% des incidents

par le fait que les professionnels de santé ont pris ont ete juges comme graves, avec une frequence
conscience de leur devoir de déclarer les de survenue repetitive pour 70% des incidents

incidents/accidents et a cause du risque (10 declarations). ,
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- Les services qui déclarent les incidents sont les /0% des incidents notifies ont ete juges comme
services de chirurgie thoracique et cardio- graves, alors que le pronostic vital n‘a jamais ete

vasculaire, de cardiologie, d'urologie et de Gastro- mis en jeu [2].
Enterologie.
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Les déclarations de matériovigilance jugées comme graves

Conclusion

Le bilan de declaration des incidents relatifs a la procédure de MV demeure faible. La situation de notre CHU
ne differe pas de la situation nationale. La promulgation de textes réglementaires ainsi que la formation a la
déclaration est nécessaire afin de promouvoir le secteur des dispositifs medicaux et garantir la securite
sanitaire du patient et des utilisateurs.
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