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          À la réception en pharmacie du prêt d’implants et d’ancillaires à J-3 d’une prothèse massive de genou, des non-

conformités, relatives à la propreté et à l’intégrité des emballages des implants stériles sont constatées.  

          Celles-ci ne relevant pas d’autres vigilances (matériovigilance, Orthorisq), nous les avons signalées à DMStéRisk, dans 

une approche globale de la gestion des risques.  

          Les objectifs sont : de décrire l’évènement indésirable, de l’analyser et d’exposer les mesures correctives mises en 

place. 

Introduction - Objectifs 

         

       

          Dans un 1er temps, nous nous sommes assurés de l’éligibilité de cet évènement indésirable à DMStéRisk, à qui nous 

avons ensuite déclaré cette non-conformité, via le formulaire disponible sur le site internet Euro-Pharmat, divisé en 3 parties :  

1) informations dispositif médical,  

2) informations évènement,  

3) actions mise en œuvre.  

Matériel et Méthodes 

         

          Il en va de la responsabilité du pharmacien de déclarer toutes non-conformités afin de proposer une meilleure maîtrise 

des risques pour les patients et les opérateurs. DMStéRisk est un outil permettant de remplir cette mission ! 

Conclusion 
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      Défaut d’intégrité 

de l’emballage 

2. Informations évènement :  

          « Toutes les non conformités, anomalies qui 

peuvent survenir au décours du circuit des DM de 

leur réception à leur utilisation, voire à leur 

élimination au sein de l’Hôpital. Qu’elles arrivent à la 

pharmacie, à la stérilisation, dans les services de 

soins, ou bien dans les transports, le formulaire 

s’adapte pour permettre au déclarant de préciser au 

mieux son signalement. » 

Évènements éligibles à DMStéRisk : 

Action curative : remplacement des implants 

stériles « non-conformes » par le laboratoire 

BIOMET à J-1 de l’intervention, permettant le 

maintien de celle-ci à la date et heure prévues. 

Action  préventive : inclusion de nouveaux 

critères de choix pour juger les offres dans le 

Cahier des Clauses Techniques Particulières du 

Règlement de consultation de l’appel d’offre 

relatif aux fournitures d’orthopédie.  
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Résultats - Discussion 
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3. Actions mises en œuvre :  
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