Evaluation de la tracabilité
des dispositifs medicaux implantables
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LE CeNTRE HosPiTALIER D’ARGENTEUIL (CHA) a souhaité réaliser un audit

— Matériel et méthode

e Questionnaire élaboré sur le logiciel SPHINX® évaluant la tracabilité sur trois
niveaux : a la pharmacie, dans le service implanteur, dans le dossier du
patient

e 161 DMI

e 60 patients, 4 services
Hémodynamique : 21 | Rythmologie : 8 | Radio-vasculaire : 5 | Bloc : 26

interne sur la tracabilité des dispositifs médicaux implantables
(DMI) hors Groupe Homogene de Séjour sur une période définie
(septembre 2007), lui permettant ainsi de respecter les engagements
pris dans le cadre du Contrat de Bon Usage (CBU) et de s’assurer
de leur application (décret n° 2005-1023 du 24 aout 2005 relatif

au CBU des médicaments et prestations mentionné a l'article
OsJecTIF : Vérifier I’existence d’une tracabilité et la corrélation des données

L162-22-7 du code de la sécurité sociale). i
entre les trois niveaux.

Reésultats

Pourcentage rapporte au nombre de patients

Certains services envoient la
commande a la pharmacie, via
intranet, sans coller I’étiquette
(retranscription manuelle du numéro
de lot avec un risque d’erreur).

L’Hémodynamique a éte
équipé d’ordonnances
pré-remplies selon le
reférentiel d’Europharmat.
Dans les autres services,
ce support est en cours
d’élaboration.

Contenu des
étiquettes de
tracabilité non
harmonisé.

Excepté 3 numéros de lot de vis et clous au bloc (rachis).
Le laboratoire ne les fournit pas ! L’arrété du 26/01/2007 exclut
actuellement ces dispositifs des regles de tracabilité sanitaire.
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59 patients,
160 DMI

Support commun : feuille de commande ou ordonnance du service envoyée a la pharmacie apres I'intervention + bordereau issu du logiciel de tracabilité Gest’Tracgabilité®.

Excepté 3 numéros de lot de vis et clous au
bloc (rachis). Le laboratoire ne les fournit pas !
’arrété du 26/01/2007 exclut actuellement ces
dispositifs des regles de tracabilité sanitaire. \

Probleme des supports
vierges ou certaines
données sont manquantes.

Contenu des étiquettes
de tracabilité non
harmonisé

Bloc vasculaire
(étiquette non collée sur le support)

Probleme des supports vierges ou

. , Bloc vasculaire
certaines données sont manquantes. | |
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- Bloc : « feuille d’écologie » pré-remplie rangée
dans un classeur par specialite, 1 fiche par patient,

dans I'ordre chron,ol_o?que_;, ou les étiquettes de
tracabilite du materiel utilise sont collees.

Différents supports entre les services.
: - Hémodynamique : 2 supports :
00 pat|ent3, e«Fiche de dilatation» : 1 fiche par patient, dans I'ordre

chronologique (remplie par I’IDE)
161 DMI » Compte-rendu de coronarographie et d’angioplastie issu

du logiciel Cardio Report® (rempli par I'implanteur)

- Rythmologie : cahier vierge spécifique pour les sti-
mulateurs cardiaques, une page par patient, par
ordre chronologique

- Radio-vasculaire : cahier vierge, une page par pa-
tient, par ordre chronologique

Service implanteur

Radio-vasculaire : aucun support
dans le dossier mis a part quelques
observations médicales

Les sondes associées aux
stimulateurs cardiaques, les
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ciments, obturateurs et greffons Iquette collee sur le support de
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Dossier du patien

DU CONDITIONNEMENT

38 patients, 107 DMI

(22 dossiers non Consultables) Radio-vasculaire : aucun emplacement spécifique dans le dossier du patient

Support commun aux autres services : compte-rendu d’hospitalisation et/ou opératoire

DISCuUSSIoN, conclusion

Un dossier n’a pas été tracé a la pharmacie. Il s’agit d’un
DMI non référencé actuellement en France en LPPR. De
plus un numeéro de lot envoyé via intranet a la pharmacie a
été retranscrit de facon incorrecte. Le taux de corrélation
entre la pharmacie, le service implanteur et le dossier du
patient est de 97%.

Ces trois niveaux de tracabilité associés permettent de
retrouver toutes les informations demandées dans le
cadre du CBU et nécessaires en cas de notification de
matériovigilance.

Pris indépendamment les uns des autres, il manque :

e a la pharmacie : le nom de I'implanteur et
I’indication,

e dans le service : le nom du laboratoire dans
le cas ou il ne figure pas sur I’étiquette,

e dans le dossier du patient : I’étiquette du
conditionnement avec la référence et le
numeéro de lot.

Cette enquéte souleve le probléeme du contenu non
harmonisé des étiquettes, du nombre d’étiquettes
fournies par le laboratoire (de 2 a 6) et de la lisibilité du
code a barres.

Une nette amélioration de nos résultats est a espérer avec
la mise en place, courant mai 2008, du module STRAP
(SysTEME DE TRAcABILITE PaTIENT) du logiciel CRISTALNET®.
Enfin, systématiser I'information sur les exigences du
CBU aupres des médecins des différents services.



