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Tracabilité des Dispositifs Médicaux Implantables (DMI) a I’hopital Universitaire de Bizerte :

Evaluer pour mieux faire
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Introduction

La tracabilité sanitaire des Dispositif Médicaux Implantables (DMI) dans les etablissements de santé représente un enjeu majeur compte tenu de la
criticité de ces articles. Un systeme de tracabilité fonctionnel et maitris€ permet de remonter facilement a tout DMI objet de notification de
matériovigilance gu’elle soit descendante ou ascendante. L'évaluation de la qualité du systeme de tracabilité des DMI est indispensable dans le cadre

d’'une démarche qualité en santé (Plan-Do-Check-Act)

Mateériel et methodes

Il s'agit d'une étude rétrospective sur une periode de 6 mois de Janvier a Juin 2019. L'audit a consisté premierement en une évaluation quantitative
realisée au moyen de deux inventaires (initial et final) du stock de DMI au niveau de la pharmacie et au niveau du bloc opératoire, et deuxiemement
en une évaluation qualitative de la tracabilité des DMI inventoriés tout le long de leur circuit (Réception, Dispensation, Implantation). Les données de
tracabilité ont éte analysées a partir des documents dediés : Le registre de la tracabilité de la pharmacie, registre de réception du bloc opératoire,

registre d'implantation du bloc opératoire, ainsi que le dossier patient.

Resultats et discussion

Durant notre periode de recueil, I'état de mouvement des DMI audite a enregistre la réception de 30 DMI au niveau de la pharmacie et la

dispensation de 64 DMI vers le service du bloc-opératoire.
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Conclusion

Les principales actions correctives degagees a partir de notre audit ont éte :

> L'iinstauration d’une double vérification lors de |'étape de dispensation des DMI
> L'iindividualisation de la tache de suivi de la tracabilité

> La mise en place d’'un plan de formation du personnel de la pharmacie, du bloc opératoire et des services de soin sur la tracabilité des DMI
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