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La tracabilité des Dispositifs Médicaux Implantables (DMI) est un enjeu primordial, a la fois sanitaire et de bon usage. Dans ce cadre, elle est
realisee extemporanement au bloc opératoire (BO) via le logiciel Sedistock®. Un support papier, dit « agenda de tracabilite du BO », reste
compléte en parallele.

- Controle de la tracabilité des DMI a - Verification des indications tracées en
tracabilité obligatoire (TO) texte libre dans le logiciel

- |dentification des écarts entre les 2 - Determination des axes d’amelioration
supports et correction

392 dossiers ont éte audites en 2015
Pour chaque dossier un recueil d’informations a eté conduit sur la base d’une grille d’audit regroupant 20 items repartis en 3 classes :

Données-patients Données issues des « agendas de Données issues de la tracabilité informatique

tracabilité du BO » (Sédistock®)
- |EP - Libellé du DMI - Tracabilite realisee (O/N) - Lot
- Nom et prénom - Reférence - Libelle du DMI - |ldentité du chirurgien
- Date d’intervention - Lot - Statut T2A - Libellé (indication, denomination du

- Specialite chirurgicale Indication manuscrite de |’agenda - |EP DMI, technique d’intervention)
- Salle d’intervention ldentité du chirurgien - Date d’intervention ndication saisie en texte libre
- Reférence

560 DMI a TO ont éte analysés : 219 DMI non T2A et
341 DMI T2A

Discordances
« agendas de tracabilité du BO »/« Sédistock® -

559 DMI (99,8%) sont traces informatiquement entre les agendas de tracabilité et la

tracabilite informatique
Anomalies majeures de tracabilité informatique

1
1 absence d’indication :

« Utilisation d’un treillis pour une
2 erreurs de référence :

« Tracabilite informatique d’un

« Reéférence tracee informatiquement erronéee dans le
cadre de la pose d’un
1 double tracabilite :

Absence de référence et/ou lot sur ’etiquette de tracabilite
Tracabilite informatique d’un numéro de lot incomplet
Absence de tracabilité papier

Réféerence divergente entre les deux supports

ldentite du chirurgien erronée sur la tracabilité informatique
Indication divergente entre les deux supports

Absence de tracabilité informatique

« Tracabilite informatique de la pose de ,
Absence d’indication sur la tracabilite informatique

Indications rédigees en « texte libre » sur Sédistock®
3 categories d’intitulés retrouves cotés comme
« indication » :

- Indication

- Dénomination du DMI

Exemples de libellés d’indications saisies dans le logiciel

: ;- : . , PTH
- Techniques d’intervention Orthopedie- Fracture du femur Arthroplastie de
Traumatologie  Gonarthrose
hanche
1 18\ Cystocele TOT
L , : Ligature des , :
® [ndication Gynecologie Essure® Hysterectomie
trompes ’
Pose d’Essure®
, o Prolapsus
Denomination du DMI
29 Ophtalmologie Cataracte Phaco-émulsification
Z.?ﬁ?:;\?;ﬁ;on Hernie inguinale PAC Pose de PAC
Viscerale Eventration Chambre _aparotomie
Occlusion implantable Résection du gréle

411

1971 intitules d’indication existent dans notre logiciel

o , Manque d’homogéneite dans les
de tracabilite informatique

indications renseignées en texte libre

v" Bilan de ’audit présente aux equipes du BO x Absence de preparateur en pharmacie au BO

v" Anomalies rectifiees et équipes sensibilisées sur les possibilités x Heterogéneité des indications : absence de perspective concrete
d’ameélioration d’ameélioration offerte par [’editeur du logiciel

v" Ameélioration des resultats d’audit par rapport aux annees x Double tracabilite d’implants Essure® : en cas d’eéchec de pose, 2
anterieures numeros de lot differents peuvent étre traces
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