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[ Introduction ]

Fin 2017, suite a la publication du Reglement Européen 2017/745, un projet de mise en place de la tracabilité
informatique des Dispositifs médicaux implantables (DMI) par scannage des codes-barres (CB) au bloc opératoire (BO)
a eté etudié. Dans ce contexte, la PUI a réalisé un audit complet de ce circuit. Ce projet a été reporté faute de CB
normeés sur la majorité des DMI référencés. Apres 6 mois de préparation du livret DMI (CB et dépot), formation des
acteurs et planification du déploiement, le projet a été finalisé en mai 2020. L'objectif de ce travail est d’évaluer a 3 ans
(décembre 2020) les améliorations du circuit des DMI et de mettre en place un plan d’action (PA) sur les axes a
finaliser en 2021.

~ Matériels et méthodes

|

Etude comparative de 2 auto-évaluations de la performance du circuit des DMI (2017 versus (vs) 2020). Audits realisés
avec l'outil « inter Diag DMS » de 'ANAP, avec 5 axes d’évaluation: le systeme d’information, l'organisation de la
tracabilité des DM, la synergie PUI-BO, la gestion documentaire, et I'évaluation et suivi de la tracabilité des DMI.

[ Résultats
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Notre plan d’action (2018-2020) avec le déploiement de la tracabilité informatique au BO, a permis une amélioration
significative de la maitrise du circuit des DMI et de la collaboration avec les différents acteurs du BO. La réception
informatique ainsi que la tracabilité au BO des dépots temporaires n'est actuellement pas envisageable aux vues des
moyens humains disponibles, et, du délai trop mince entre la réception des dépots et I'intervention; néanmoins la PUI
assure le suivi et |la tracabilité informatique par CB des implants posés a posteriori, de facon suffisamment sécuritaire.
La communication des indicateurs de performance du circuit et la formalisation de I'évaluation des formations seront

les principaux enjeux du PA 2021. \
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