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INTRODUCTION
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Arréte du 8 septembre 2021
Systeme de management de la
qualite (SMQ) - DM implantables

Analyse de la conformite de la tracabilite du
Désignation d’un responsable SMQ- Réalisation d’un audit de tragabilite DMI tout au long du circuit + mise en place

DMI (RSMQ-DMI) U des DMI par le RSMQ-DMI d’actions curatives

MATERIEL ET METHODES
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Sélection de 60 patlebnts ag/f;mt rebgu au moins 1 Comparaison des critéres audités sur 4 Analyse d§§ résultats et
Elaboration de la grille d’audit Ml en novembre [ decembre 2023 supports de tracabilite : proposition d'axes
Collaboration avec service qualite + - Logiciel Opéra® - bloc opératoire (BO) d'amelioration

25 patients d’ortho, 25 d’'ophtalmo, 8 de chirurgie

. . , Dossier patient (DP) papier
digestive/uro/gyneco et 2 d'ORL

Logiciel Pharma® - pharmacie
Carte d'implant (Cl)

chirurgien

Total de 181 DMI
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ANALYSE DE LA TRACABILITE DE 181 IMPLANTS

Logiciel Opéra (BO) DP papier Logiciel Pharma® (PUI) Cl

2% 2% .. 1% 1% g9, - ™
Aucune trace de remise de la carte

Ni d’'exemple de carte d'implant
Pas d'evaluation possible
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B Non traceés

W Tracés erreur référence M Présents B Non tracés
- o l Absents , o

Traces erreur n” de lot O Tracés erreur n° de lot

I Conformes - 170 implants sur les 181 rechercheés .

(2 DP non exploitables, indisponibles aux archives B Traces en double
e s / meédicales
- Tracabilité des échecs de pose ) . , W Conformes
. - Pour les 136 implants traces, 100%
variable LA Aba - Doublons de tracabilité liés
des criteres étaient conformes G

- Quantite tracée conforme (100% , A ; - :
doublon d b'I'( , o) - Présence de l'indication de pose dans systematiquement a un doublon
aucun doublon de tracabilite 100% des cas d’envoi du BO

Resultats presentes en conseil de bloc en mai 2024

Axes d’ameélioration proposes :
- Utilisation de scannettes au BO (Opéra) pour limiter erreurs de saisie
- Resensibilisation des equipes (BO et PUI) a I'importance d'une tracabilite conforme
- Ajout d'une case pour la tracabilite de la remise de |la Cl dans la lettre de liaison

DISCUSSION ET CONCLUSION

Cet audit a permis de mettre en evidence les failles de notre circuit de tragabilite des DMI au BO. De nombreux axes d’'amelioration ont eéte mis en place, certains a court et
d‘autres a plus long terme. Un travail important est a faire sur la tragabilite de la remise de la Cl au patient.
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