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Objectifs 

Matériel et Méthodes 

Résultats 

 La présence d’un préparateur au BO permet de récupérer en temps réel toutes les informations manquantes pour garantir une traçabilité complète des 
DMI. Nous devons rappeler aux équipes du BO et de la pharmacie l’importance de la traçabilité sanitaire. Un second préparateur sera délocalisé au BO 
pour optimiser la gestion du circuit des DM.  

 La traçabilité des DMI au BO directement par les IBODEs permettrait de diminuer les erreurs de saisie informatique grâce à l’utilisation de lecteurs code-
barres.  Les code-barres non normés, les changements réguliers des code-barres par les fabricants ainsi que la formation des IBODEs ralentissent la mise 
en place de ce projet. 

 Création d’une grille d’audit sur EXCEL® avec la 
collaboration d’un gestionnaire de risque 

 Recueil prospectif sur une semaine des NC sur les feuilles 
de traçabilité :  
 à la sortie du BO 
 après intervention du préparateur 

 Evaluation rétrospective de la traçabilité sur le logiciel 
PHARMA® 

Logiciel PHARMA® 
 

Traçabilité de réception des DMI Récupération de 19 NC sur 29 

Programme interventionnel informatisé du 
BO : Web100T® 

Données patient et opération Récupération de 6 NC sur 29 

Cahier de traçabilité 
 

Récupération de 4 NC sur 29 

Communication avec les équipes 
soignantes 

Informations diverses 

 219 patients suivis            258 DMI posés 
 11% (24/219) des feuilles de traçabilité présentent 

une ou plusieurs NC :               
 

16 

1 
2 
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NC après saisie informatique (total = 20) 

Nom du chirurgien 

Date d'implantation 

Identité patient 

Numéro de lot 

 Après saisie informatique sur PHARMA, la traçabilité 
exhaustive est de 90,8% (199/219) 

 

Les moyens de mise en conformité du préparateur : 

En 2015, 11 000 dispositifs médicaux implantables (DMI) ont été posés à la Fondation Ophtalmologique Adolphe de Rothschild spécialisée en Ophtalmologie, 
Neurochirurgie et ORL. 
Pour appliquer le décret de matériovigilance n° 2006 - 1947 et afin de répondre aux objectifs du Contrat de Bon Usage, un préparateur a été délocalisé au bloc 
opératoire (BO) pour assurer la traçabilité sanitaire des DMI au plus près de l’intervention chirurgicale. 

Conclusion 

Les étiquettes des DM 
ne contiennent pas 
toujours le nom du 
fabricant! 

Intervention du préparateur 
au bloc pour résoudre les 

NC en sortie d’intervention 

Résolution de 100% des NC 

Mais apparition de 
nouvelles erreurs lors de la 

saisie informatique à la 
pharmacie 

Nom du chirurgien 
présélectionné  
dans PHARMA® provenant 
de la Gestion 
Administrative Patient 

Erreurs lors de la saisie informatique   : 

- 2 patients >  numéros de lot des DMI ont été intervertis 

- 1 patient   >  numéro de lot  erroné 

Poster 12 

Face au constat d’anomalies en l’absence du préparateur, nos 
objectifs sont d’évaluer: 
 les non-conformités (NC) en sortie d’intervention 
 les moyens mis en œuvre par le préparateur pour retrouver les 

informations nécessaires pour une traçabilité exhaustive  
 la qualité de la saisie informatique par le préparateur 

Récupération de 1 NC sur  29 

Le circuit de la traçabilité des DMI au BO (13 salles)  

 
Intervention 

chirurgicale et pose 

d’un ou plusieurs DMI  

Traçabilité de la pose par 

l'IBODE sur les feuilles du cahier 

de traçabilité 

Centralisation par le 

préparateur des feuilles à J+1 
 

Traçabilité informatique dans 

PHARMA® 

Informations diverses 
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