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~ Introduction

Gestion des Dispositifs medicaux souilles impliques dans des incidents de Materiel et methode:
materiovigilance dans le cadre de notre CHRU * Analyse retrospective des alertes ascendantes de 2016

 Elaboration et distribution d’'un questionnaire aux 21 fournisseurs

Phﬂg;?fe'e les plus impliques dans les alertes ascendantes repertoriees de
- Cellule Quarantaine | /ransporteur 2016

l‘ 2 47 y '/ . L , oL, , . , 2. 5%l vous ait deja arrive de refuser le transport ou l'expertise d'un dispositif medical
/ 7 ; erlo V/ / ance Refusez-vous la récupération de DM incriminés dans des dossiers de matériovigilance lorsque ceux-ci e e e s . . _
souillé incrimine dans un incident de matériovigilance :
sont souillés par des fluides biologiques ou sanguins ? [J OUI ] NON Quelles raisons ont été susceptibles de motiver votre refus ?
, . 1. Sivous recupérez de maniere génerale les dispositifs médicaux souillés incriminés dans O Probléme de sécurité lors dutransport/ refus dutransporteur de véhiculer des produits souillés
P rO b I e m atl g U e . des incidents de materiovigilance : dans des kits non spécifiquement prévus a cet effet
, ; .., . A/ Avant d’expertiser le dispositif médical souillé. une étape de nettovage/rincage. décontamination. O Nécessité d’envovyer deskits onéreux aux établissements hospitaliers|
\/ Au cune p roced ure N en Cad re IeS m Od al |teS d e g eStl on d es D M S — pré décontamination. stérilisation est-elle mise en place par vos bureaux? O Risque d’ouverture du colis par des personnes noninformées desrisques d’AES
Y, . . . . 0 Non ] Qui, une étape de nettoyage/rincage O Vous ne disposezpas de locaux et des movens derealiser la decontamnation dans vos propres
absence de Secu rlsatlon d u CI rcu It O Oui, une étape de pré-décontamination [J Oui. une étape de décontamination locaux
: . . . [0 Oui, une étape de stérilisation [ T-’ntre_hureap. d'j:.mr'ea'r.igatinn se situe dansun pays etranger etle passage dela douane powrrat
/ Refus d expe rtlse pa I IeS fou FrNISSseurs d e pI us en pI us freq ue ntS 9 B/ Si tel est e cas. quel(s) type(s) de protocole(s) sont utilisés poursefaire ? ... vousetre prejudiciable.
. . . . . R . : O  Autres :
. . C/Le fait de ne pas connaitre les sérologies du patient. posent-elles un probléme dans I"expertise du 3 .  hodes v < ent elles les olus fudici PP
ole ~ ° an ~ dispositif médical? [] OUI [ NON . Quelles mé .? es :l.u:ms pafr?lssen e .es_ es plus judicieuses pu.nur optimiser la prise en
: ) , , . , L . e , e . , L charge des dispositifs medicaux souilles en vue d'une expertise :
D/ Le fait de disposer d’un dispositif médical souillé, est-il unfrein a I’expertise du dispositif L . . . e
— O Lapre-decontammnation des dispositifs medicaux devrait pouvor etre reahsee avant
meédical ? []oul [1 NON t L .
_ oute recuperation parunlaborateire.
E/Envovez-vous des emballaces spécifiques pour le retour des dispositifs médicaux souillés ? O Le ringage des dispositifs médicaux devrait pouveir étre réalisé avant toute
[ OUI [l NON recuperation parunlaboratore.
F/Si tel est le cas. de CILlE]. type de kits E:E.Eit-i]. e et ettt et e e eerea e e O MNous avons besoimsnecessairerient des 5_&1'@]_@_;[[_'.35 dupati_ent_

» Elaboration d’'une procédure de retour des DMS

|dentification des freins a la reprise des DMS

Données

ABSENCE DE MOYENS ET DE LOCAUX ADAPTES 4 recueillies chez
21 laboratoires

W Resultats 1/ Etat des lieux
PROBLEME DE SECURITE OU D'AUTORISATION

Sur 425 déclarations traitées en 2016 : DU TRANSPORTEUR )

256 dispositifs retournes souilles a la pharmacie RISQUE D'OUVERTURE PAR DES PERSONNES
NON INFORMEES DES RISQUES

190 dispositifs medicaux éligibles a la pré-desinfection

ABSENCE DE SEROLOGIES 8‘
jl> N Y R R R R R
Sur 21 laboratoires ayant répondu au questionnaire : Propositions Jugees comme adéquates 1 , 3 4 5 6 7 8 o
- 6 refusent la récupération des DMS SYSTEME ACTUEL CORRECT
- 9 estiment que la récupération des DMS constitue un frein a I'expertise BESOIN DES SEROLOGIES DU PATIENT
RINCAGE AVANT REPRISE
PREDECONTAMINATION AVANT REPRISE e

0 2 4 6 8 10 12 14
Mise en place d’'un Kit de récupération des 2/ Elaboration de mesures correctives Modification de la fiche de déclaration
DMS dans les services
Sécuriser le transport du DMS entre la pharmacie et le service Ajout du parametre « Disponibilite des serologies du patient »
Constitution du Kit : paire de gants + bac réutilisable sécurisé Ajout de I'étiquette patient pour les DMS - tragabilite

Diminuer le risque de contamination _ | | _
Choix d’'une procedure de pré desinfection avant envoi des

DMS aux fournisseurs

Choix d’un local pour I'etape de pre déesinfection Choix des équipements et bilan d’investissement Formation des equipes
3 hypotheses sont actuellement envisagees

Sécurité - habillage

1/ Dans chaque service EEIS ST IES) L_unettes (_je prOteCt'o_n 2 Qui ? : A envisager en fonction du local retenu :

Difficultés en terme d’approvisionnement et de vérification de la SUAOUSE 019 [EEeNan § EITIEr G jHlEEiyus 3 = - Formation des services

réalisation de la procédure, : PIEEETE YL T = 2 - Formation du personnel de la pharmacie
) Champs de protection |83

2/ Dans un service partenaire Desinfection B3 Quoi ?:

Coopération avec un service disposant de moyens de pré-désinfection Brosse non metallique 83 v Au respect de la procédure

qui autoriserait I'interne ou la préparatrice a désinfecter les dispositifs Bac de pre-desinfection < E v' Aux régles d’hygiéne

médicaux + achat du matériel Nettoyant et pre-désinfectant s v Aux risques d’accidents d’exposition au sang

Hypotheses en cours d'évaluation Desinfectant de haut niveau — et aux mesures a prendre en cas d’incident

3/ Dans le secteur de matériovigilance Conditionnement d’envoi des DM désinfectés

Absence d’espace suffisant a la realisation du projet dans le local de Kit d’envoi fourni par le fournisseur ou triple emballage (2

quarantaine. Hypotheses en cours d’évaluation sacs plastique + 1 boite cartonnée)

Prédésinfection par immersion dans une

Des fournisseurs seront sollicités a la rentrée scolaire pour des

solution ANIOSYME X3 pendant 15min

demandes d’échantillons gratuits de matériel.

% Conclusion




