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Introduction

Le circuit actuel des dispositifs médicaux implantables (DMI) de Latarjet, traitement chirurgical de l'instabilité antérieure de I'épaule, implique I'utilisation des DMI livrés non
stériles (DMINS). En attendant le passage aux DMI livrés stériles (DMIS) et la suppression du chevalet, nous évaluerons les limites du circuit actuel.

Matériel et méthodes

Description du circuit selon les propositions d’améliorations faites en 2019 (1)
Revue des 46 interventions de mars 2023 a mars 2024, des DMINS utilisés selon la fiche de tracabilité dans le dossier patient informatisé, de la tracabilité selon la fiche de tracabilité pour les
27 interventions de septembre 2023 a mars 2024 et du taux de renouvellement en fonction de leur taille
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Les DMI se présentent dans I'ancillaire sur un chevalet; ce
dernier est complété de DMINS par le bloc opératoire aprés
la pré-désinfection a la suite de chaque utilisation. La
présence des vis est vérifiée a I'étape de recomposition sans
contréle individuel de leur état.

Répartition de l'utilisation des vis
96 vis utilisées dans 46 interventions. Aucune vis de 38 et
40mm n’ont été utilisées sur 1 an.
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Tracabilité
37% (10/27) des interventions avec DMINS présentaient au
moins une non-conformité :
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réapprovisionnée est mise en 4éme position et les autres
vis sont avancées d'un cran. Pour qu'un lot de 4 vis de la
méme taille soit renouvelé, le chevalet doit passer 4 fois en
stérilisation a la suite de la pose d’'une vis de cette taillle. Les
vis de 36mm sont renouvelées au bout de 33
interventions. Les vis de 38 et 40mm n’ont jamais été
renouvelées sur les 12 mois observés.
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Nombre moyen d'interventions permettant le
renouvellement d’'un lot de 4 vis d'une méme taille sur 46
interventions réalisées sur 1 an.

Cette limite avait déja été établie en 2019 avec proposition
de passer aux DMIS pour les tailles extrémes (1): mesure
non appliquée.

Recommandations fournisseur

Les traitements répétés en stérilisation n'auraient que peu
d'influence : les DMINS n‘ont pas de date de péremption. Le
controle seul de I'état (corrosion, souillures,

dommages) détermine si le DMINS est utilisable (2). ’,’
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Chevalet de vis de Latarjet : en attendant le passage aux vis livrées stériles,
on peut faire mieux!
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Discussion

+ Le réapprovisionnement du chevalet est a risque d’erreur sur la taille des vis

* Le risque de dépbts protéiques est majoré pour les tailles extrémes : 1/ les vis restent sur le
chevalet plus d’'un an, 2/ la rotation de I'ancillaire est relativement élevée (1).

» La stérilisation par autoclavage des DMINS en titane peut modifier les propriétés du
biomatériau et donc la réponse des tissus a son contact (3). De plus, le programme utilisé est
plus agressif que ceux recommandés par le fournisseur (2) :

Paramétres fournisseur
autoclavage Etats-Unis

Paramétres autoclavage

établissement

Paramétres fournisseur
autoclavage Royaume-
Uni

134°C 132°C

18-20min 4min

134°C

3min

v/

Mesure proposée: Paramétrer la fiche Optim® pour afficher une alerte tous les 25
passages en stérilisation (équivalents a 6 mois de rotation) et rappeler le

renouvellement des DMINS de tailles extrémes.

Conclusion ========= === m e e e e

Outre une tragabilité de qualité inférieure aux DMIS, le circuit actuel des DMINS présente
d'autres limites. Il est, en effet, impossible d’exclure I'éventualité d'une altération des DMINS a
la suite de traitements répétés en stérilisation (3) que nos contrdles actuels (visuels a l'oeil nu)
ne pourraient pas détecter. Le renouvellement des DMINS des tailles extrémes tous les 6 mois

limitera le risque d'implantation de DMINS souillés (1) ou détériorés d'ici le passage aux DMIS.
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