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Description de l’anomalie Traitement de l’anomalie 

Type UF Contact Correction 
 Indication    Manquante    Hors Contrats 

de BU                       

 Signature manquante 

 Patient erreur   Nom    Date naissance    

Séjour                            

 Implant erreur  Doublon    Réf.    N° lot 

 Autre :  

 

 

 

                            

 ANGIO 

 BLOC CCV 

 BLOC 

CENTRAL 

 EF CARDIO 

 Médecin 

 Cadre de 

santé 

 Administratif 

 

 Oui 

 Non 

Si non, préciser : 

Date :                                                        

09 

Visa : Date :                          

09 

Visa : 

 Indication    Manquante    Hors Contrats 

de BU                                             

 Signature manquante 

 Patient erreur   Nom    Date naissance    

Séjour                            

 Implant erreur  Doublon    Réf.    N° lot 

 Autre :  

 

 

 

                            

 ANGIO 

 BLOC CCV 

 BLOC 

CENTRAL 

 EF CARDIO 

 Médecin 

 Cadre de 

santé 

 Administratif 

 

 Oui 

 Non 

Si non, préciser : 

Date :                                                        

09 

Visa : Date :                09 Visa : 

Action corrective proposée : 
Processus Relations clients  
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MISE EN PLACE D’UNE FICHE SPECIFIQUE D’ANOMALIES  

DE TRAÇABILITE DES DISPOSITIFS MEDICAUX IMPLANTABLES  
Baussant G., Moreau C., Wolber O., Canonne M. 

Pharmacie Dispositifs Médicaux Stériles, Centre Hospitalier Dr Schaffner, 99 route de la Bassée, 62307 Lens cedex 

 

Introduction : 
Le décret n°2006-1497 du 29 novembre 2006 fixe les règles particulières de la matériovigilance exercée sur 

certains dispositifs médicaux dont la liste a été fixée par l’arrêté du 26 janvier 2007. 

Dans l’établissement, les fiches de traçabilité papier de l’ensemble des DMI (Dispositifs Médicaux Implantables) 

(figure1), renseignées par les prescripteurs, sont validées et saisies sur format informatique par la pharmacie. 

Les identifications du patient, de l’implant et du prescripteur sont enregistrées pour tous les DMI et l’indication 

pour les DMI hors GHS (Groupe Homogène de Séjour). 

En avril 2009, la pharmacie a mis en place une fiche spécifique d’anomalies de la traçabilité des DMI. L’objectif est 

de faciliter l’enregistrement et l’analyse des anomalies de traçabilité des DMI et mener des actions correctives. 

 

 

Objectif : Evaluer l’intérêt de la fiche d’anomalies. 

 

Matériel et méthode : 
Sur une période donnée, les fiches de traçabilité ont été analysées. 

Pour chaque anomalie relevée, la fiche d’anomalies de traçabilité des DMI est renseignée (figure2). 
  

La fiche spécifique d’anomalies comprend deux items : 

1) La description de l’anomalie : -le type d’anomalie : indication 

        signature des prescriptions 

        identification de l’implant et du patient 

          -le service prescripteur 

2) Le traitement de l’anomalie : personnes contactées, type de correction 

 

Résultats et discussion : 
Sur une période de 7 semaines, 19 fiches d’anomalies ont été établies parmi les 714 fiches de traçabilité analysées soit 2,7%. 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Conclusion : 
La fiche spécifique d’anomalies permet de simplifier le relevé des anomalies. Compte tenu du nombre important de corrections effectuées par la 

pharmacie, ce support permet de recenser les anomalies et de mener rapidement des actions correctives. Les résultats de l’étude ont été présentés 

à la COMEDIMS (Commission des Médicaments et des Dispositifs Médicaux Stériles). Le suivi via la fiche spécifique d’anomalie s’inscrit dans notre 

démarche de sécurisation du circuit des DMI. 
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11% : pas de correction de l’indication mais justification par des 

études scientifiques  notée dans le dossier patient. 

Corrections effectuées 

Type d’anomalie 

Services prescripteurs 

Traitement de l’anomalie 

Correction dans 89% des cas : erreur de saisie de l’indication 

Description de l’anomalie 

Personnes contactées  

Pose d’un implant dont la date limite d’utilisation était dépassée 

MMiissee  eenn  ppllaaccee  dd’’uunnee  aaccttiioonn  ccoorrrreeccttiivvee  ssuurr  llee  ssuuiivvii  ddeess  ppéérreemmppttiioonnss  ::  

rrééaalliissaattiioonn  dd’’uunnee  rreeqquuêêttee  iinnffoorrmmaattiiqquuee  mmeennssuueellllee  ddeess  iimmppllaannttss  eenn  ddééppôôtt  

ppeerrmmaanneenntt  pprréésseennttaanntt  uunnee  ddaattee  ddee  ppéérreemmppttiioonn  iinnfféérriieeuurree  àà  11  mmooiiss  

Type de correction  

Figure 1 

* date d’implantation manquante et implant périmé 

UF

Nombre 

d'anomalies

Nombre 

d'implants posés

Pourcentage 

d'anomalies par UF

BLOC CENTRAL 8 387 2,10%

BLOC CCV 2 25 8%

ANGIOGRAPHIE 7 227 3%

EF CARDIO 2 75 2,70%

Total 19 714


