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Le Reglement (UE) 2017/745 impose une tracabilité stricte des dispositifs médicaux implantables (DMI) afin
= de garantir la sécyrité‘des patients. Dans notre établissement (CH), un double systéme est utilisé, y compris @ OBJECTIF |
© pourlostéosynthése d Usage Unique Stérile :
5 ° par collage des étiquettes de tracabilités des DMI utilisés sur un support dedie :
— permet le renouvellement des stocks et suivi réglementaire via la retranscription dans notre logiciel y e
= mMétier Pharmae. _ AL C) de tragabilite
= . par saisie manuelle des informations (caractéristiques, référence, lot, date de identifiees et interceptees par
— peremption.) de chaque DMI sur le logiciel de bloc (Module IPOP de CristalLinke) : permet la rédaction des les PPH. ,
documents patients par les chirurgiens. * Andlyse des resultats dans le
F@ but de Ila
Ces tracabilites sont , puis controlees et retranscrites par les PPH

du BO des que possible (entre 9h et 16h les jours ouvrés).

" MATERIELS ET METHODES

@ Réalisation par les PPH d'un Verification de la e
o = des interventions nécessitant Ia O de NC dans le tableau lors de
5 — pose d.'grj DMI pour faciliter le suivi .des \ .choc!u.e DMI par les PPH et régulariso\tion lidentification par les PPH
tracabilités attendues et retranscrites. immediate par le BO en cas de probleme.
Analyse retrospective des résultats sur un an (debut juillet 2023 a fin juin 2024) pour la Mmise en place de plan d'action.
@ RESULTATS - NON CONFORMITES EN FONCTION DU TYPE D'INTERVENTIONS
% de NC par rapport au nombre total dopérations par spécialités
[ A
ANALYSE DES 1897 INTERVENTIONS
Digestif ORL
124 % 26 %
. it . Tracabilité Anesthésie/ b Gynécologie
racabilité papier £ 2\
Pap informatique W= @ 40 %
Conforme 1864 1756
Urologie (@ . Ophtalmologie
Non conforme 20 % gw ) 42%
Q N
Mangquante Cardiologie  Orthopédie

4.3 % 20.3 %
*12 tracabilités papier ont du étre reclameées par les PPH car non
transmises en post opératoire mais seulement 3 d'entre elles

n‘avaient réellement pas été réalisées - -
Nombre d'operations par specialites:

“‘@ CLASSIFICATION DES NON CONFORMITES

AU total, 174 tracabilités non-conformes ont eté identifiees, mais etant donné que plusieurs types de non-conformite peuvent étre present
pour une Mméme tracabilite, 185 non-conformitées ont été classifiees.

: absence d‘étiquette patient,

iInNformatique ou papier : . ..
erreur de patient ou erreur de numero de sejour

Non conformités liees au : Concernant les
e Absence ou erreur dans le numero de lot e Echec de pose non spécifié
e Difféerence de numeéro de lot entre la TP ou Ti e Inversion entre la référence posée et I'échec de
e INnversion entre la référence et le numeéro de lot pose
Non conformités par Tracabilités inappropriées :
e DMi tracé en doublon
e Taille, dioptrie, date de péremption e Tracabilité dun DM comme un DMI

o Différences d'opérateurs entre la TP et la Ti

Total: 185

Le taux de non-conformités reste sous-estimé, car pour une intervention et donc une méme tracabilite, plusieurs problematiques
du méme type peuvent étre présentes mais n‘'ont eté prises en compte gu'un seule fois

) DISCUSSION/CONCLUSION

[ 7 Lo . .
“{ 7 e Importance du PPH dans la sécurisation de la tracabilité : ... * Nouvelle sensibilisation des equipes en conseil de bloc
e Déploiement au premier trimestre 2025 dun
e Mise en évidence de limportance de faciliter la TI notamment (Easily Bloce) devant permettre de tendre vers une
oar tracabilite unique et fiable.
, les NC étant principalement liées a la saisie o Doqrsunte,du sulvi des tracabillites par le PPH pour detecter
manuelle les incoherences

Nécessité d'ameliorer les processus internes pour garantir la conformité des informations archivées en interne (TP) et transmises aux patients (TI).
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