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AUDIT DE CONFORMITE DES INFORMATIONS PRESENTES DANS LES DOCUMENTS DU
DOSSIER PATIENT INFORMATISE SUITE A LA POSE D’'UN DM IMPLANTABLE
N. BENSCHIMAON ; T. LAMBELIN ; A. GERME ; P. ODOU

N°119

p:
Arrété du 8 septembre 2021
relatif au management de la qualité du
circuit des dispositifs médicaux
implantables dans les établissements de

santé et les installations de chirurgie
esthétique

détaille les informations du DM
implantable (DMI) devant figurer
dans le DPl et la LL

@ Vérifier la conformité des éléments figurant dans le DPI suite a la pose d’un DMI dans

PERIMETRE
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Entre le 25/11/24
et 01/12/25

un service de chirurgie

METHODOLOGIE

RECHERCHE
des documents dans le DPI
Q Dénomination
Q Référence
Q Fabricant
Q Numéro de lot
QO Nombre
Qup-p
Q Indication
0 Nom du praticien

LL RI CRO

RESULTATS

Sur la période étudiée, I'extraction Sedistock révéle que 189 DMt ont été utilisés sur 46 patients

DPI

?E items RI CRO LL
mm— Présence du document (n=46) 46 19 45
Dénomination (n=189) 177 (94%) 14 5

Référence (n=189) 177 (94%) 0 0

Fabricant (n=189) 177 (94%) 1 3

Numéro de lot (n=189) 177 (94%) 0 0

Nombre (n=189) 177 (94%) 4 4

1UD ID (n=189) 0 (] 0

Indication (n=46) 46 (100%) / 45

Nom du praticien (n=46) 46 (100%) 19 43

- Les IUD-ID sont absents de tous les documents analysés
- Les informations relatives aux DMt sont absentes du CRO et/ou de la LL ou ne permettent

pas son identification

Points a améliorer
O Le CRO est trop souvent manquant du DPI

0 Les informations du CRO et de la LL sont incomplétes ou imprécises

O Une défaillance du systéme d’information est observée. Entre le

logiciel de bloc et celui de tragabilité :

= Une interface n’existe pas pourle CRO et la LL

DISCUSSION

CONFRONTATION

ENTRE
les éléments contenus dans
chacun des 3 documents
ET
les données extraites du
logiciel de tragabilité

P
LL « les informations permettant
I'identification du dispositif médical
implantable et les éléments relatifs a

son utilisation »
- NON CONFORME

DPI « Les données enregistrées
relatives au dispositif médical
implantable et a son utilisation »
-> CONFORME

Points favorisants

O Le contréle de tragabilité réalisé par les PPH de bloc a un réel

tracgabilité

impact : il permet d’apporter des corrections dans le logiciel de

Mais l'interface ne permet pas de correction dans le Rl

= L'IUD n’est pas intégré automatiquement dans le DPI

(expliquant les 94% de conformité)

Une action sur l'interopérabilité des systémes est en cours
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