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Le signalement d’un incident de matériovigilance nécessite de conserver le dispositif médical impliqué, afin que celui-ci soit Conservation des dispositifs
analysé par la pharmacie puis renvoyé au fabricant pour expertise. medicaux en 2018
» Dans notre hopital en 2018, 16 dispositifs medicaux sur les 52 dispositifs impliqués n'ont pas etée mis de cote.

De plus, les pratiques liées au traitement et au retour a la pharmacie des DM sont tres hetérogenes, empéchant
regulierement la prise en charge optimale de ces incidents.

L'objectif de ce travail est le choix d’'une consigne unique a donner sur I'etablissement pour le traitement des DM souilles, puis
le développement d’outils de communication et de formation adressés aux services interventionnels de I'hopital, pour
ameliorer la conservation des DM qui font I’'objet de mateériovigilance.

m DM conservés = DM non conserveés

A ce jour, il n'existe pas de reférentiel reglementaire opposable sur le traitement et la conservation des dispositifs médicaux qui font I'objet de matériovigilance dans les
établissements de soins.

16 étape : En janvier 2019 nous avons donc mené deux enquétes pour connaitre I'état des pratiques en France :

v' Enquéte aupres de 10 pharmaciens hospitaliers responsables des dispositifs médicaux et 2 correspondants régionaux de matériovigilance a
propos de leurs consignes internes.

v' Enquéte aupres de 7 fournisseurs de DM sur les consignes qu’ils donnent aux Pharmacies Hospitalieres a propos du traitement des dispositifs médicaux
qui leurs sont retournés.

2¢me étape : Le choix de la consigne unique et la rédaction des outils de communication et de formation ont été faits. lls se sont appuyés sur ces enquétes.
3éme étape : En septembre 2019, soit six mois apres notre intervention dans les services, nous avons évalué notre formation par un gquestionnaire soumis a tous ceux

ayant participé a la formation orale et reprenant les 4 points cruciaux de cette formation.

1¢re étape : Les résultats principaux des 2 enquétes menées sont les suivants :

Avez-vous une consigne locale Acceptez-vous de reprendre les DM Lorsque le DM est souillé, est-il traité Question aux fournisseurs : acceptez-
concernant le conditionnement objets de materiovigilance (décontamine, désinfecte, sterilisé) par la vous de reprendre les dispositifs
des DM objets de MV ? lorsqu’ils sont souillées? pharmacie avant envoi au fournisseur ? meédicaux souillés?

_/

® Toujours
] Ab§ence de COﬂSigne m OUi ® Jamais m OuUi = Non
m Présence de consigne . . . .
= En fonction du risque ou des consignes du fournisseur
Hopital Lariboisiére - Pharmacie Hapitaux Universitaires
: N ~ : : : ;. : - "& SAINT-LOUIS
Suite & ces 2 enquétes, le choix d’une consigne unique a été fait : MATERIOVIGILANCE (b
_ _ _ _ - T . . ] TOUS CONCERNES
La pharmacie ne demande pas aux services de traiter les dispositifs médicaux souillés, impliqués dans des . Quest e que Ia matEnovigiiance?
' [‘-'est_ Ia_ Surl.reillan_cf_t des incidents et des: risques dincid erﬂs_liéﬂ aux dispositifs medicaux.
Incidents de matériovigilance, avant qu’ils ne soient retournés a la pharmacie. f"'ET::':;:Z:TE"“”ampa”“'“"a'em"tm'"Em"'m"ﬂ Plaiciome OSIRIS.

A éviter que se (re)produisent des incidents ou risques dincidents graves pour le patient,

Le choix de cette consigne a été difficile : Cest un compromis entre notre volonté de protéger les personnes | | ces dspostis medea

Qui est concerné?
Tout le monde ! Infirmiers, cadres, manipulateurs radiclogie, AS, médecing, chirurgiens. .

(préparateurs, pharmaciens, infirmiers, personnels des transports et des industries du DM) des risques de blessures et
de contamination et celle de preserver I'état du DM pour permettre I'expertise.

Dispositifs médicaux consommables : les bons gestes

JE CONSERVE LE JE CONDITIONNE
L, . . L . 1 DISPOSITIF :z LE DISPOSITIF
2¢me étape : 2 outils de formation ont été rédigés en février 2019 : MEDICAL MEDICAL
INCRIMINE _ INCRIMINE
o Une communication orale d'une dizaine de minutes a eté presentéee, courant mars 2019, a 7 services Pourquor? O s pationts of mes collsgues
. . y - . . y , . pu . . ,  as ;:I:?nu:;;ﬂm:'anz: reglr:rsepxarea_gearmame [:_:Iu senvice de_sc—i_ns et de la pharmacie) du
interventionnels (blocs d'orthopédie, de neurochirurgie, d'ORL, de gynécologie, réeanimation meédicale, — = risque de sur incident
neuroradiologie, radiologie interventionnelle). JIDENTIFIE LE || * & ants dans des conteneurs en durs de
DISPOSITIF fype DA SRI ou pot de prelévements.
» 32 infirmiers, 19 manipulateurs de radiologie et 9 cadres ont été formés. ~ MEDICAL e LR
CQuelles informations? - e '
* Reference 3 * Dizspositifs non coupan ans un double
Le message principal était la présentation de l|a consigne de non-traitement et des indications de PNt e L LT “F sachet de prélbvement scell _;?“
conditionnement en fonction des risques propres des DM (ex : DM tranchants a conditionner en conteneurs durs). F:'“?Z‘it‘}; rlomations_esseiles L Sy e
‘analyse de l'incident pour la pharmacie puis -
le fournisseur.
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o Une affiche format A4 dont le message principal est la conservation impérative des DM qui font I'objet de 4 JE SIGNALE T les
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déclaration a été distribuée a chaque participant, transmise par mail aux cadres concernés et intégréee aux _ OSIRIS dispositifs incrimines
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ans Tinciden celui-ci est souille? Figure 1 : Affiche A4 adressée au personnel soignant

3¢me étape : En septembre 2019, six mois apres la
formation, 22 professionnels ayant profites de la formation
ont été interrogés sur ce qu’ils avaient retenu.

Ces résultats sont encourageants. Les résultats de la 2nde
guestion peuvent s’expliquer par I'habitude ancrée dans
certains blocs depuis des années de nettoyer les DM.

= Qui = Qul = Non

La consigne devra étre rappelée.

Une consigne et deux outils de formation ont été développés pour favoriser la conservation des DM objets de MV. Les résultats de I'évaluation menée ensuite sont
encourageants et nous avons donc prevu d’etendre cette action avec la sensibilisation des équipes médicales et une coordination avec le service Biomédical concernant les
équipements. Une seconde évaluation sera menée a partir des signalements de 2019.



