ERREURS POTENTIELLES OV AVEREES IMPLIQUANT DES DISPOSITIFS, MEDICAUX (DM) : UTILISATION
DUN LOGICIEL DE DECLARATIONS SUR UN SERVEUR AU SEIN D'UN ETABLISSEMENT HOSPITALIER.
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DECLARATION D'l ERREUR LIEE
A UN DISPOSITIF MEDICAL (DM)
lle ou avérée

des actions

Cette déciaration permettra

orrectives en dehors de toute

fo faire une analyse des causes et de chercher
cherche de sanction

Evénement Iié au DM
Date sunvenue

Heure survenue
Date déclaration

Professionnel déclarant
Nom

Prénom
Service

Nom
Prénom

Service

Patient concemné

O Ambulatoire 01 Hospitalisé
Pole

Sexe
Age

Les circonstances de survenue de P'événement (ne citer aucun nom)

- Description des faits

- Par qui et comment I'erreur a-t-elle été détectée ?

O ala pharmacie
0 au bloc opératoire
0 dans un service de la structure

Denville

Evénement indésirable survenu

O dans un autre établissement de soins

Moment de détection

O avant I'utlisation
O pendant lutiisation
O apres utiisation

0 non concerné (pas dutilisation)

0O hors utilisation

Dispositifs Médicaux impliqués dans Pévénement indésirable

Dénomination | Fournisseur

Reférence

Lot si DMI

Atil 8t6 utisé?

T uiisé Dintercepts

0 non iisé par omission

Actions immédiates entreprises

Propositions pour éviter que | ‘erreur ne se
reproduise

Un bilan des erreurs déclarées su

Pdles déclarant les erreurs

Introduction
Des erreurs impliquant des DM peuvent survenir en cours d'hospitalisation. Ces erreurs ne rentrent pas dans le cadre de la
matériovigilance. L'erreur liée a un DM est I'omission ou la réalisation non intentionnelle d'un acte relatif a un DM, qui peut tre a
I'origine d'un risque ou d'un événement indésirable pour le patient.

Objectif
L'objectif de ce travail est de permettre au personnel soignant et paramédical de déclarer les erreurs liées aux DM rencontrées
dans les services et au bloc opératoire. Des actions correctives peuvent ensuite tre proposées et mises en place.
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Modalités e prescripton et dél
" Vodo oo gocion dy DM inreming an pharmacie
01 En Stock 1 Hors Stook

0/Non: 0 Den

Type drerreur | cause

B o fee  aytame sromataue
0 Aute

1ot e s Sk 1 Ao

immédiate

Etape do Ferrour dans lo circuit dos DM

R
0 Utisaton ou Implantat

O Tragabilté du DMI

O malade ou

O Enteur de patient
O Eneur surle ste de pose

dans le service

os
O Autes:

formatique non maftrisé

Ipatient

EEE)

préudice permanent
H = une erreur s'est produito et a
1031 = une ermeur s'est produite et a conduit au décés du patient

Gravité de | 'erreur pour le patient d *aprés la classification SFPC

[Erreur potentielle
/03 A = circonstance ou évén

au patient (sé

iement susceplible de provoquer une errour
|01 B = une ermeur s'est prodite, mais le dispositif medical 'est pas parvenu jusqu'au patient
[Erreur avérée
/01 C = une erreur s'est produite jusquau patient, sans dommage pour lui
/01D = une erreur s'est produite et a provoqué une surveillance acorue mais sans dommage pour le

ICJE = une ermeur s'est prodite et a motivé un traitement ou un soin en provoguant un préjudice
temporaire au patent
oF reur s'est produite en entrainant ou en allongeant un séjour hospitaler et en provoquant un
prjucis femporas au patent
e R
les)

STEe olenoer Wil et

L'erreur a t6 présentée
En CREX

En RMM ou REMED : O oui O non
Décision suite 4 cete présentati
Eventuellement suites données

Fréquence de survenue de I'erreur :0J événement nouveau O déja survenu

Si déja survenu, événement .0 trés fréquent (>10%) O fréquent (1 4 10%) O peu fréquent (<1%)
DIT aprés anonymisation

ou apparents : O oui O non

Transmission a I'OM

Onon Doui -date

Rappel :Fax OMéDIT 03 62 72 7879
o(s) O Aucune

Envol au cadre du service

2clarations ont été saisies.

Etape de l'erreur dans le circuit des DM

A
Péle ¢ Tragabilité du
sdeci rreurs Erreurs DML
Médecine wvirdes ol Suivi du potient i Utilisation ou
22% potentielles 1% : implantation du
455% 55,5% ’ o
44,4%
Pl Rangement,
ole Pl Stockage
ASUR ole w1
1% chirurgie Commande par
o 9 3 3 la pharmaci
67% Types d'erreurs déclarées i
] . .
2 exemples d'erreurs survenues et déclarées
Denomination Fournisseur At .' '.eﬁe Mode_ de Description Actions Propositions Etapes de I'erreur Type d'erreur Clrcon_stances Gravité
utilisé gestion favorisantes
En vérifiant l'implant pour le
patient, I'TBODE se rend compte
qu'elle n'a pas l'implant de bonne A I'examen du dossier 2 Eeiemehh Ee N avaréel D =
dioptrie (22.5D) alors que tous les| consultations réalisées qui donnent L et
p i 5 e T check list sécurité au Une erreur s est
implants ont été fournis pour les [ deux dioptries différentes pour le P an " N d
. » " ~ ° P bloc opératoire. P Référence / Taille de DM i produite et a provoqué|
Implant ophtalmo, N . deux jours d'intervention et que | méme oeil (22.5 et 23D). L'équipe T N Utilisation ou | 2 . Autres :erreur date .
. Carl Zeiss Utilisé En Stock . A A a ) A ) Organisation d'un | . 5 inadaptée dans le service et . une surveillance
Asphina 22.5 trois contréles ont été effectués | s'est basée sur la consultation la P implantation du DM i . consultation N
. ) CREX (chirurgien, Autres : Erreur de dioptrie accrue mais sans
en pharmacie et au bloc plus ancienne en date de 2009 sur N
. ’ - P 3 " Ibode, pharmacien, dommage pour le
opératoire. Aprés analyse, on se | laquelle était mentionnée 22,5D au cadre du bloc) e
rend compte q'un implant de | lieu de 23D (consultation de 2011) P
22.5D a été implanté la veille au
lieu d'un 23D.
une quantité trop importante de Erreur potentielle : A
TeESaEE R b le bloc a renvoyé a la pharmacie le | Suivi des commandes| Commande par la jaunespIENEU{des Logiciel informatique non | , = Sicotancelou
broches France Medica| Intercepté | Hors Stock opératoire: 200 unités. T P s B3 quantités lors de la 9 ata événement susceptible|
S stock trop important de broches dans Sédistock pharmacie maitrisé
Impossibilté de les stocker au bloc]| commande de provoquer une
opératoire. erreur

Conclusion

Afin de continuer dans cefte dynamique de déclaration et de mettre en application des mesures concrétes suite aux erreurs
déclarées, un comité de retour dexpérience (CREX) a été réalisé au bloc opératoire en aolit 2011. De plus, une réunion
hebdomadaire avec le personnel de la pharmacie permet une revue des erreurs médicamenteuses et des erreurs impliquant les DM
afin de définir des actions correctives.
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