TRACABILITE DU MATERIEL EN CARDIOLOGIE
Mme PLAINDOUX

Procédure visant à suivre automatiquement le produit de sa création jusqu’à son implantation ou son utilisation

CADRE LEGAL

Décret du 16/3/95 (dispositifs médicaux)

Décret du 15/1/96 (matériovigilance)

Décret du 29/11/06 (règles particulières de la matériovigilance)

Textes relatifs à l’assurance qualité

Matériovigilance : surveillance des incidents pouvant résulter de l’utilisation de ces dispositifs médicaux après leur mise sur le marché
Nécessite le marquage CE

Pourquoi assurer une traçabilité
1. pouvoir identifier le produit, un lot de produit

2. garantir la qualité du produit

3. assurer une traçabilité en amont et en aval

4. permettre le retrait du produit en cas de problème

5. identifier le patient à qui un produit a été implanté

6. améliorer la qualité du service rendu au patient

Sur quel type de matériel

· Dispositif implantable médical : prothèse valvulaire, pace maker, défibrillateurs implantables, valves etc

· Dispositifs médicaux restérilisables (instruments)

ROLE IDE

1. au bloc

· prévoir le dispositif en salle

· présenter le matériel au chirurgien

· conserver n° lot du produit et n° série et date de péremption (garder l’emballage)

· associer au numéro de séjour du patient

· l’enregistrer sur un cahier

· assurer une traçabilité informatique

2. en service (pace maker)

· traçabilité identique à tout matériel implantable

· soit changer le pace maker car inefficace soit ablation obligatoire en cas de décès

· décontamination spécifique

· récupération par le service de sécurité

· élimination par une société agréée
1. pré désinfection

2. rinçage
3. nettoyage

4. rinçage
5. désinfection à javel (1 heure de trempage)

6. rinçage
7. séchage

