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INTRODUCTION

Dispositif médical stérile : classe lla , o ,

Jti ) f ’ e 18 événements indésirables recenseés :

tilisés en neurochirurgie : perforation des os craniens , . , . <0
| _ Bl€ - b ) v’ 7 déclarations de matériovigilance a 'ANSM pour

Connectique : Mandrin de Hudson + moteur adapteé non-débrayage de |a téte de trépan

Débrayage automatique  Conséquences potentielles graves pour le patient :

Référence standard : D:14 mm v Hémorragie et potentielles lésions de la dure-meére
OBJECTIF

 Analyse des causes sous-jacentes de ces évenements indésirables afin de proposer des mesures correctives et préventives

MATERIELS ET METHODES INTEGRA (CODMAN) CHANGEMENT
DE MOTEUR :
Exploitation de [Il'ensemble des données de SYNTHES BRAUN
r’naterlowgllance sur la période conc.ernee RETRAIT INTEGRA RUPTURE MEDTRONIC .
Echanges avec l’ensemble des intervenants : bloc (CODMAN) POUR CHANGEMENT CMT
opératoire, stérilisation, pharmacie, ingénierie MEDTRONIC WENGER (EVONOS)
biomédicale, fournisseurs 06/18 12/18 06/19 12/19 06/20
Echanges avec d’autres établissements de santé sur la
connaissance de ce type d’événements indésirables et 2018 2019 AL
appréehender leur retour d’expérience
Rechle.rch.e. de données via MAl{DE (base de données c déclarations de e T e Poursuite des El
matériovigilance US) pour les trépans CODMAN sur la matériovigilance rapprochées matériovigilance pour 1 déclaration de
periode concernee oour non-débrayage non-débrayage matériovigilance pour non-
Analyse des causes selon la méthode des 5M debrayage
diagramme d’Ishikawa Figure 1 : Frise chronologique reprenant les El et I'appareillage : tétes de trépans et moteur au CHU de Rennes
RESULTATS

Figure 2 : Diagramme d’Ishikawa de non-débrayage
des tétes de trépans

- Défaut du mécanisme de Stérilisation :
débrayage - Mauvaise lubrification du moteur
- Matériau de 'embout de BOP :
connexion perforateur - Mouvement ajouté de rotation
plastique vs métal manuelle
- Mauvaise connectique : - Vitesse de rotation non comprise entre
Jeu entre le mandrin de 800 et 1000 tours/min NON-DEBRAYAGE
Hudson et le moteur - Positionnement non a la perpendiculaire DES TETES DE
TREPAN :
Risque d’atteinte de
la dure mere, Risque
hémorragique,
R _ Heématomes
- Os du crane - Environnement - Formation inadaptée
pathologique agite de I"équipe chirurgicale
- Epaisseur de l'os - Branchement de - Procédure d’essai
< 3,75 mm I"appareillage défectueuse
- PlCelevée compliquant - Inconscience du non-
- Adherence de |a utilisation débrayage potentiel
dure mere
MESURES CORRECTIVES DISCUSSION
v’ Changements itératifs de fournisseur pour les tétes de trépan D:14 mm suite aux
differents incidents * Les tétes de trépan a UU demandent un maniement
plus exigeant pour le debrayage, comparees a celles a
v Formation de I'équipe chirurgicale par le fournisseur : mise en évidence d’une usage multiple
vitesse de rotation inadaptee du moteur * Des causes matérielles ont pu étre mises en évidence,
y néanmoins on ne peut écarter la composante humaine
Signalement du J.eu ent.re le man.drln de Hudson et le moteur : suivi du fournisseur . manque de formation, méconnaissance des
de cette anomalie au niveau national recommandations fabricant
* La conduite d’un audit de bonnes pratiques pourrait
v’ Intervention du biomédical : révision des moteurs, essai d’'un nouveau mandrin permettre d’objectiver les axes de formation 3
améeliorer
MESURES PREVENTIVES e Evaluation de lefficacité des mesures correctives et
v' Introduction de la performance de débrayage dans les critéres de choix d’une téte préventives au long cours : un suivi via le nombre d’El,
de trépan en collaboration avec les opérateurs objectivité ?
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