LAFBEARE. o MLESAL 07 DOrTs W massrs
FavorTTeten de rofeecnnets o8 SIS B
L retserrnanilatng e G0N usage den oot o saehl
Lan retrals de K8 de (rockts 8 Gt osfectim

iy @ I TPSB e B I AT (e T
Wt LR O [ Eahbssmant
I cou d retrek da &2, PencedreTeet Sognart. o el
ol e e produis concenin. MMBPDUATEMENT

*AFESAPT  Apwen Friegess de Gaosts Bonlers did Pricity s Sels
EFSAL | Frblessrantn Frarcis d Seng Aot Lmoss

LA VIGILANCE SANITAIRE, UN BEUL PRINCIPE : LA SECURITE

Centre Hospitalier Territorial de Nouvelle-Calédonio

La vigilance
sanitaire

a pour role
de surveiller
_ les incidents
et les éventuels

effets indésirables
liés aux soins...

RECUEIL DE
LINFORMATION

COMMENT
SIGMALER 7

@ L'information relative
a cot effet indésirable
doit &tre replacés dans
le contexte du patient
te sa maladie et de son
traitament

TRAITEMENT
DE L'EFFET
INDESIRABLE

@ Lincident dok & son tour
8tre trage

® |l faut impérativemneant
preserver les autres
patiants de cet affet
indésirable.

CHIE 2
UN SEUL PRINCIPE : LA SECURITE !



‘ Le PpoEient o voib proposer
dee saine faeant appal & do
misténal rachologaque, chirurgonl
midical @ § faut Sassurer de e
conforTrld o gl b Survonas
dincadants

CEST LA

MATERIOVIGILANCE

La vigilance
- -
Eﬂnltalre @ La patient peut étre transfuss
’ = il taut contrdler la qualics des
el guenG nt Gurvaller las
5 appllque Ir.-\-ﬂnhmlmots ndésirables
-] L]
a I'ensemble
- @ Lo e oy
des soins | “ i e e
5 = ndissrabies ; i fayt e connatre,
hospitaliers.

les survaibar

@ Lo petant pet bensficer dansbses
bivkogigues | 1 faus s'essurer de ia
conformité des réacidn

@ Le papare. honpealsi v queioues
jours ou sein dun miley dfféeant, CEST
susceptible da conduire & das
problermey silerses s, B rdechons
Aosocomees ;- il fmit es privene

LINFECTIOVIGILANCE

(CHTL 2

UN SEUL PRINCIPE : LA SECURITE !

LA MATERIOVIGILANCE

@ Définition et objectifs

Ls Matdriovigilonce o pour
objaccil ia survellance des
incidents ou NEques dincedants
résultent de l'utilisation des
Despositilts Medicaus [Dh) aprés
leur misa sur bt marchib

® Produits concernés

Tous les dispositifs madicaux sur le
rprehs @

- lgs consommables & veage unigque ou
réutilicabies
{ex : perfusesurs, compresses, INEtrumMonts

chirurgicaus. ],
- les implants pessfs ou actifs

brancard, .|
@ OQui pout déclarer 7
Toute personne. professonne de Santd ou non, iyant

cormasaance dun incident. ou nsgue dincident grme
Eonut themican o Mévbnmarmesnt.

« e equipements bomédcmn [ © pousss Sennijue,
resparotous, dchographe, sutociave, i médical,

@ Que doit-on diclarer 7

Tout ncident ou risque dincdent mattant &n cause un DM syant
entrand ou susceptible d'entralingr b mort ou (e dégradation
prove de I'étnt de santé d'un patinnt, d'un utifisetour ow d'un
tiers:

Les DM an couss dorvent Abne consorids par b sarnco dons

un container b 0.A 5.1 [Déchets o' Actritd de Soins & Risques
Infectioux] réserve & cet affet.

La pharmacie doit en &re prévanue of c'est alle gui récups-
rern oo contoiner

L= matérigvigilant de l'atablizsament doit mpérativemeant
Btra informé afin de signaler les incidenta & A F.5 5 A P8

® Le role de L'A.F.5.8.A.P.5.

Pigmnan Frpnsad 0 Gavuoris Gatsew ey Prodony S farne
- Traitamant des signalomants ot mcidents transmis par las
ftablissements de santd.
- Infarmation des professionnels de santé sur
Len racommandations do bon unage des DM,
Les ratraits de lots de DM

Ces informations Soft ranemisas quatidiennamiesnt. mux wiplbants
da atalifissamant.

En cos da retrsit de dot, 'sacadremant. soignent
ma mickensl doit ratirar les prodeils contsreis
BAMIDIATEMENT

LT
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@ Définition et objectifs

LHémoviglnnca Bst un Sment
da ko securtd translusionnels qul
e difink comema Mensambie dies
PrQELIPSS WEANE & riduire ou @ ilime
nor |t negues ks & B transfusion
e Produts Sanguirs Labtdbes

B regroupe l'ensemble des procédu-
s e surveiliance organistes depuis a
cofects du sang of de SeS coOmpasents
juBqu'sL BuR dBS FrECIVEETS.
Duns un but de prévention, ces mesures ont
paur otyectit
- e recusliv et d'dveluer los informations sur
i nffets inszendus ou indésrables survenus chae
les donneurs ou régukant de [utilisation thirapeut-
que des produss sanguens labilea
» dnssurer I sui épidérmiclogigue ded donnours da
BE)

@ Produits concornés

Lt Produta Sanguine Labéss (P51

- lzs concentris oo giobules rougen

- lag plasmas,

- g8 concentiis o plaqustes

Les midicamants dérives du sang [aibumine, facteers
d# cospulation, mmundglotaulines, cole aologique, ]
relévent de ln Pharmacoviglance,

' Lo Pharmacoangianoe ast définia
commae lenpemble des technques
didentification, d'dsaluntion, et da
prinenuon du risgue deffet indéeirebe
| des middhcarnants disponien sue B
Y mrch

f' Cest una composants sesentatis de
" 18 vie du médicamant - elle &n BESUMS
b sdcuritsd demplon Bpras Sn mess sur
I marchis,

Tous les produts de sentd & USBQR humain repon-
dant 4 ks défintson du médicament [dont les meadi
caments dérmis du 5ang ou utihsés en homéogs-
tthaa]

Tous les professionnels de santd

+ les mdecing, d'unﬂ‘glulld dentistes, saged lemmes
on aymnt fak ko conotot quile Aient  prosont ou non e
mifichcamant,

« lo8 pharmocienn ot las infirméers an oyant fait lo
CONSLHL

=
o
=

L'HEMOVIGILANCE

® Qui peut décinrer ?

Teut midacn, pharmagien, chirurgen-dentiste, ange-femme,
infirmier qui & connaissance de ladministration dun PSLE
& un de sis pathants,

® Gue doit-on déclarer 7

Tout slfet inattandu ou mdésicabie di, ou susceptible d'étre
ol & un PSL, doit ktre signalé sans délai [dans les B heures
nu Serace da Transhusion Sangune - STE|

L' hﬁrnwlgﬂnnL de Métablessement doib impératremant étro
nformé afin de ransmettre ces sgnelements & FIEFSAL,

@ Lo role do LUE.F.5.A.L. s o i ey Mt Lo

- Traterment des fignalemants dingidents transms. par ies
itnhlssernants die santi
= Information des profeseioonets de sentd sur
Les recommandations de bon usage des P.SL..
Les ratrets oo lois de P.S.L,

Cas informations sont transmises quotdennement. aui vgilants di
l4tabssament

8 con e retradt do job, Fencadrement ssignant
ou midical deit retirer les produits tanoernis
IMMEDIATEMENT

CHT 2
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~ LA PHARMACOVIGILANCE

Egi
Tous les offets indéwrables mddicamanteu :

- [ried, cesk-d-chre ayant provoqué ou projongd Mospitaksation,
suscoptible do mettre 1o ve én danger, ayant antraing une invaldits,
unie Fcepactd ou un dicés,

- inattendus, c'est b dire non mentonnés dans la VDAL,

- liks & un Melmops,

La pharmacovigiant de [iablissemaent dot mmpératemant
fitra snformé afin da trenemettre ces signalements o FTAFB.6 AP

O s Pruemte i et Ao Pt B
- Traitemant des signalemeants et incidents trensmis per ks
eablissamants de santd,

= Informabon des prolessonnels de eanth sur
. Les recommandutions de bon ussge des médicamants
- Les rewraits de lots de médscamants

Cas informations sont trandmimes quotdannemant su vigiants
de resablssement.

En can de retra® de lot, Penmadremant soignent
oa medcel dod Feticer ew prodecia soncareds
EMMEDEATE MEMT

UN SEUL PRINCIPE : LA SECURITE !




@ Définition ot abjectils

La Aeactovigilonce oot lo
systAme de suraeilllance d'one
atuvration, d'un dysfoncionnemant,
ou duna défnilance o un Depositif
Medical da Diapgnostio In Vitro
(DAL DU | suseeptible
d'entraings un effet rdfasts pour o
Ban,

@ Produits concarnes

Leg rdnctiie, les contrfiles, les calibra-

teurs. los récipmnts pour les échantilona
[tubes & hémolse, Racon pour préisemeans
thuring ._.],

NB : Les opporeds utiisant ces résctifs concarnent
Ly maténovigilance

® Qui peut déclarer ?
Tous les professonnel de samté dowent déciarer les

personne médical, medcotechnigue, paremédical et
technigue.

@ Définition et objectifs

Linfecbowplonce B pour obpeckf,
privoe & Mot ot BU soriement.
s mureilings dire Meabisnsmet
des resgues rifectee mapors afin
de priévani toula Lronkmigkion

NOEOCHTER .

Ceua vigilance contribua & s kits

contrn s indpctiong NOBOCOMIMes ot
contra Témergenca et o diffuon des
bactéries multi réssstantes.

Linfectiovigiance aédtand dgalemant oux
migctions & déclaration obigetoire
[tuberculose, ISgonaliose, suspicion de maladis
Croutsisieincnb. . | &t aux vnocnations dam e
codre ume dpidédmie.

Linfection nosgeomale a8t ung infection soquss dons
un dtobissement de sona. Elo @6t conaiddrdn comima
NOSEoComisks

- 55 ellg dtait sbeente & Madmission,

= &L classigquoment, 4 ol Suraoht dpres un Sela de
48 haures dhoopitalisation,

Pour les infectsans du seo opétatoire, una sfecuon
est considdrin comma nosocomialn, §i 38 SurvehuD
incervient |

- dng les 30 purs sukant Nintervantion,

- dang Manrde Surant Ninsaresneon, Rprds mise an
plnca dun implant ou dwne prothése,

eifots nofostes résultent de Nutisation des DUM.OLLY. ©

SANITAIRE,

B LA REACTOVIGILANCE

@ Que doit-on déelarer 7

Une sicération, un dysfonctionnement. ou une défaillance
d'un O.M. 0.1V

Aprés avoir vérifid e 3 points nuivants

1,/ Utilmetion du OM.OLY. conforme aus instructions du
fnbricont

2/ Procédures do maointenance reapectées

3/ Parformances du D.M.D.LY, décrites dang |a notice
[foux positifa, fews nagatifs]

Lo réactovigilant de Matablisssmant doit imparativement
itra informé afin de tranemeattre cea agnalemants A
rA.FEEAP.5

@ Le rdle do LUA.F.5.5.A.P.5.

[pmie Pracgisd dn Bioarsh Bartiy dus Frmbets &4 flainl
- Traltement des signalaments et incidents traoemis par les
itablissments de santd.
= Infgrmation des professionnels de santé sur
Les recommandations de bon vesge des DM.DILV

. Les retraits de lots des DM DY
Ces informations sont tranamines GUOCIdIBNNEMENT Bux
vigilants de |'dtablissemant

En cas du retrait da lof, 'istadramant sogaant
v il doik rotirer las iredulll shataimE
IMMEDIATEMENT

(CHTL 2
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L'INFECTIOVIGILANCE

@ Qui pout déclarer 7

Tous lea professiannals de santd avac 'sme de Féquipe
opérationnide dhygsing.

@ Que doit-on déclarer 7

Tewtes nfecoons et pathologes nipondant & la définibon ot aux
obpectily pracsas cheontre.

® Mizsions avec le C.C.L.J.N.

B Y e e

- Drgarisation du mcusd dpidérmicns das Jonnéos on inckiencs &t an
prévalence ef mse @y pone de protocoles dimestgations spidemciogaues,

- Agsistance tochrigue B dtehlissamants,
- Rtte dexperuss, de conseils, de ritro information,
- L'iaborstion ot o rmise b oo de guides do connesin

UN SEUL PRINCIPE : LA SECURITE !



