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2. TRACEUR CIBLE DM
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JEUDI 5 DECEMBRE 2024 : 13H30 - 14H30

Visioconféerence

Webinaire régional

Outils d’analyse des risques appliqués au
circuit dispositifs médicaux implantables
(DMI)
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Garder son micro coupé pour eviter tout bruit parasite.

Couper la caméra pour ne pas surcharger la bande passante (sauf si vous prenez la

parole).

Utiliser I'option « lever la main » si vous souhaitez intervenir.

Utiliser la conversation de la visioconférence, si vous avez des questions ou
difficultés techniques.

Pour information, un temps de questions-réponses est prévu en fin de webinaire.



Audit croise
Evaluation du SMQ DMI




Un Audit croiseé:
Pourquoi ?

Un outil de progression individuel et collectif, a visée pédagogique qui permet de
o s'approprier un référentiel et une méthode d’évaluation
o bénéficier d'une évaluation externe méthodique et documentée d’'un
processus ou d’'une partie de l'organisation d’'un établissement

Une démarche basée sur la réciprocité des acteurs gui permet :

o d'inclure les professionnels de I'établissement dans une démarche
continue d’amelioration de la qualite

o de sortir des audits internes routiniers qui perdent en efficacité

o de bénéficier d’'un regard neuf, neutre et objectif (indépendance de
I'auditeur)

o de valoriser les auditeurs identifiés en interne a travers des missions
externes

o d'alimenter une réflexion collegiale

BRETAGNE

CENTRE - VAL DE LOIRE
ILE DE FRANCE
NORMAMNDIE

PAYS DE LA LOIRE




Méthode de
I'audit systeme

RENCONTRE

RENCONTRE AVEC
CONSULTATION AVEC DES RENCONTRE AVEC

LA GOUVERNANCE
DOCUMENTAIRE PROFESSIONNELS DES USAGERS

o Eléments nécessaires a o Direction qualité, o BO, PUI, service soins o Vérification de
I'’évaluation : Politique président de CME, o Vérification de la bonne I'information et de
qualité, plan de direction des soins ou diffusion et de la I'implication du patient
formation, ... équivalent, RSMQ-DMI ... déclinaison de la dans sa prise en charge

o Analyse de la politique politique, des activités et
qualité, de l'activité et des des actions prévues par
actions mises en place la gouvernance par les
par la gouvernance pour professionnels
s’assurer de l'atteinte des
résultats

BRETAGNE

CENTRE - VAL DE LOIRE
ILE DE FRANCE
NORMAMNDIE

PAYS DE LA LOIRE




Le champ
d’'application

Evaluation du systéme management
qualite du circuit des DMI

MISE EN (EUVRE

POLITIQUE PAR LES

MANAGEMENT MENEE
PAR L’ES
pour une utilisation
Sécurisée, appropriee et
tracée des DMI

PROFESSIONNELS
de la politique
d'amélioration continue
de la qualité et de la

sécurité du circuit des
DMI

BRETAGNE

CENTRE - VAL DE LOIRE
ILE DE FRANCE
NORMAMNDIE

PAYS DE LA LOIRE




Le péerimetre

Retour
fournisseur

Besoin Commande I'§
exprime fournisseur

Livraison/
> Transport

Livraison

| Délivrance

Achats Dépbts  Essais

Analyse Achats
de la demande Dépobts
Essais Tracabilité
I I I
DMI utilisé DMI implanté DMI explanté

Etapes
pluridisciplinaires et
interdépendantes du

circuit des DMI

Utilisation sécurisée,
appropriée et tracée du
DMI chez le patient pris

en charge par un EDS

BRETAGNE

CENTRE - VAL DE LOIRE
ILE DE FRANCE
NORMAMNDIE

PAYS DE LA LOIRE




Mise en ceuvre

Parties prenantes

Direction

Reférent qualite ou direction qualité (O&Oj
RSMQ-DMI

Chef de bloc et Cadre de sante

Chirurgien et IBODE

Pharmacien et préparateur

Professionnel chargé de remettre la carte implant au patient
Patient

Outils disponibles

Grille d’audit (réeférentiel inter-régional)

Liste des établissements inscrits pour l'identification des
binbmes d’'établissements « audité/auditeur »

Charte d’engagement de la direction 4
Checklist du référent de projet ﬂ‘
Charte de l'auditeur &
Checklist du reférent de l'auditeur )
Programme de la journée de visite a ajuster par les
binbmes audités / auditeurs

BRETAGNE

CENTRE - VAL DE LOIRE
ILE DE FRANCE
NORMAMNDIE

PAYS DE LA LOIRE




Le détail des
étapes

BRETAGNE

CENTRE - VAL DE LOIRE
ILE DE FRANCE
NORMAMNDIE

PAYS DE LA LOIRE

Constituer une équipe projet

|dentifier 2 auditeurs internes pour mise a disposition extérieure et 1 référent de projet volontaires

Transmettre 'engagement de la direction, complété et signé, a 'OMéDIT

Valider les binbmes d’établissements audités/auditeurs et partager les coordonnées des référents de projet et
des auditeurs (OMéDIT)

Définir le périmetre de 'audit avec I'équipe projet en interne (saisie de I'onglet informations générales avec
I'équipe projet)

Planifier et définir le programme de la journée d’audit selon la programmation des blocs et la disponibilité des
auditeurs externes

Pointer la liste des documents du systeme de management de la qualité, disponibles dans le systeme
d’'information pour I'évaluation

’ , (saisie de I'onglet documents disponibles avec I'équipe projet)
2) Préparation de

l'audit Dresser un état des lieux des modalités d’enregistrement des données d’utilisation des DMI dans le systeme
(3 onglets) /A o'information de I'établissement
(saisie de l'onglet Enregistrement des données avec I'équipe projet)

Transmettre la grille d’audit avec les onglets informations générales, documents disponibles et enregistrement
des données diiment complétés aux auditeurs externes avant la visite (référent de projet)

Préparer 4 dossiers, tirés au hasard, de patients ayant bénéficié de la pose d’'un DMI nécessitant la remise
d’'une carte d'implant, pour consultation documentaire par les auditeurs le jour de I'évaluation externe (référent
de projet)

Choisir un patient porteur d'un DMI nécessitant la remise d'une carte d'implant pour I'entretien avec les
auditeurs externes (référent de projet)

Réaliser 'audit externe et saisir les données de la grille pour générer le rapport individualisé (auditeurs
externes)

Identifier les points forts et les points faibles a améliorer, a restituer en réunion de cléture (auditeurs externes)

Transmettre la grille d’audit didment complétée par mail a TOMéDIT dans les jours qui suivent la réunion de
cloture (auditeurs externes)

Transmettre la grille d’audit complétée du plan d’action dans les 3 a 6 mois qui suivent la réunion de cléture
(référent de projet)




Etapes de Dispositif d'accompagnement en region
mise en ceuvre

Elaboration et

Réalisation de .
validation d’'un

Lancement de la Inscription des I'audit croisé b et
campagne établissements Préparation de plan d'actions
d’audits croisés Validation des I'Audit
A Analyse et
2025 binOmes o . Partage des
restitution des ,
résultats resultats
Engagement de la direction
Identification des acteurs
Février Mars Avril a Novembre

Visio de lancement

(ATA]
AlA

SIGN UP! AUDI
BRETAGNE
CENTRE - VAL DE LOIRE
ILE DE FRANCE
NORMAMNDIE ‘

PAYS DE LA LOIRE
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Traceur
cible
DMI
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1.Le traceur
cible:
generalites

La méthode du
traceur cible

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Direction Qualité Partenariat Patient

METHODE
DU TRACEUR CIBLE

Evaluation de la mise en ceuvre d'un iraceur ciblé

B

{ i | .:\,_:"lh "|I ,

o IDENTIFICATION
DE LA CIBLE

Lievaluateur civoisl ke trmceur

é‘;\. y l. "

SUNI DU CIRCIT
DU TRACEUR CIBLE : e
L i et 8 31 6211 L

EXEMPLE D'UN TRACEUR CIELE
SUR UME PRESCRIPTION MEDICAMENTEUSE

Le traceur
ciblé

=» EIAS, Transfusion, medicament, SAU,
PRI

TRACEUR CIBLE

¢ « Evaluation de la mise en ceuvre
reelle d’'un processus sur le terrain

sa maitrise et sa capacite a atteindre
les objectifs ».

Permet d’identifier la
cohérence et la
maitrise des processus



1.Le traceur
cible:
CEREIEHIGE

* Rencontre des acteurs

tout au long du circuit AUDIT PARTIEL OU COMPLET
* Echanges et lecture D’UN OU PLUSIEURS
» Choix de la cible documents PROCESSUS CONCERNES
* [dentification de la * Constats partagés
. donnée d’entrée . o
CE » Reperage des differentes
Mlse en , u Vre étapes * Si dysfonctionnement,
de Ia methode T S et reT e e exploration du ou des

processus concern és

services/acteurs a
rencontrer \. J

Un traceur ciblé peut étre imaginé comme la réalisation d'un audit systeme que l'on suit « a
'envers » : il démarre du terrain pour remonter au systéme et aux organisations mises en place
au sein de I'établissement.

Rester centrée sur la cible - questionner les processus qui s’y rattachent

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Direction Qualité Partenariat Patient




2. Le traceur
cible DMI

A l'origine une
commande...

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Direction Qualité Partenariat Patient

Postulat initial :

- Cible : DMI

- Meéthodologie valide HAS
- Collégialité - En équipe - Interactivité

- Sur un temps contraint
- Que ce RDV soit un moment consacré a l'echange entre professionnels
= « L'objectif compte au moins autant que le parcours »




2. Le traceur
cible DMI

Explorer le
circuit

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Direction Qualité Partenariat Patient

Retour Fournisseur

—————

Analyse de la demande
Achat

|

Cnmn;ande

)

PUI

Récartinn

DMS stock?
!

Mise en stock

|

Délivrance
|

Livraison - transport
|

m Jd  Retour

Circuit des DM - EUROPHARMAT - D Thiveaud

Les acteurs a
rencontrer

Les services a
rencontrer




2. Le traceur

cible DMI

Chronologie

Validation du projet

ePrésentation aux
difféerents réseaux
(direction qualité, cadres
experts..)

Construction de la
grille

s Définition vulnérabilités

s Définition des critéres
incontournables

sProposition d’'une
synthése (radar..)

¢Insertion onglet
optionnel patient

Test de la grille et
réajustement

*2 GHU expérimentateurs

eDifférents profils de

services (bloc opératoire,
odontologie, cardiologie
interventionnelle..)

*+ Proposition d’une diapo
standardisée « points
clés » type certif HAS

Déploiement et
accompagnement

*Promotion dans le cadre
du projet RSMQ 2021-
2025

e 40 TC DMI réalisés

PUBLIQUE DE PARIS

Direction Qualité Partenariat Patient

25 sites concernés par les DMI a
ASSISTANCE 9 HOPITAUX 'AP-HP




2. Le traceur
cible DMI

Pilotage et

GED encadrement

GRILLE TRACEUR CIBLE - Version Novembre 2024

En pratique

Fonction de la personne auditée :
Elements d'appréciation

Réception/Stockage Pré-op

Traceur ciblé DMI - Grille "Pré-opératoire/Per opératoire” (PNM)

Attendus

2 : ETAPE DE PREPARATION DE L'INTERVENTION indiguer la fonction de I'audité (ex: IBODE, MERM, IDE...): ICI

+ 4 onglets supplémentaires:

Synthése globale, Plan d’actions

Mode d’emploi, Contexte établissement,

O Fichier Excel décliné en 7 themes/onglets avec les professionnels:

US Post

& Pose interventionnel

Pose & Post-pose

ASSISTANCE
PUBLIQUE

Q HOPITAUX

DE PARIS

Précisions/
Commentaires

Références réglementaires Réponse

[OUI/NON/NA)

1 Comrment connaissez-vous les DMI nécessaires pour une intervention?

Existence d'un planning opératoire aves information partapée.
Mise & disposition d'élément de sécurisation avant la pose [Ex - DM
standard ; DMI spécifique]

2 |Cette information est-elle suffisamment précise [pour les DMI et ancillaires)?

Information suffisamment précise lors de la programmation pour

5 assurer de la disponibilité des DMI nécessaires avant intervention

3 |Comment vous assurez-vous de l'identité du patient?

- Procédure identitovigilance de I'stablizsement connue

- Check list HAS "sécurité du patient au bloc oépratoire”

Arthde 15 - Processus organisationnel du drouit des DMIL fL'utilisation du

dispositif médical implantable

2 = PENDANT L'INTERVENTION indiguer la fonction de l'audité si différent: ICI

4 |Comment le chirurgien/médecin vous informe du DMI souhaité? Information claire (dénomination du DMI, taille...)
. ) ) Identitovigilance ET vérification de |la concordance entre le besoin et
. Comment vous assurez-vous que le DMI présenté au médecin/chirurgien soit be DMI
- le DMI fourni
bien conforme @ son besoin? -
Reporting du DMI présente
L Information de la péremption et intégritd du DM transmize par le
6 [Comment vous assurezr-vous gue le DMI n'est pas périmé?

professionnel non médical au médecin/chirurgien implanteur

Artide 15 - Processus organisationnel du dreuit des DMI L utilisation du

dispositif médical implantable

TRACABILITE DU DMI indiguer la fonction de l'audité si différent: ICI

T |Latracabilité est elle informatisée ¥

Tragabilité dans un logiciel dédié et par une personne formée

Tragabilité en temps réel

Article 15 - Procesius organisationnel du drouit des DMI f L'enregistrement &t la

conservation des données de tragabilité

8 |Latragabilité ze fait-glle directement pendant I'opérat on? A posterioni?
Des douchettes avec lecteurs de I'IUD sont utilisées?
r Mode d'emploi Contexte ES

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Direction Qualité Partenariat Patient

Synthése globale 2. Pilotage - Encadrement

3. Réception-Stockage (P

Arthcle 4 gla qualité — Exigences générales

5. Pose & Post-pose (PM) 6. US Post interv 7. Patient (opticn) Plan d'actions

4. Pré-op & Pose (PNM)




+ 4 onglets supplémentaires:

2. Le tl‘aceur - Mode d’emploi, Contexte établissement,
Ciblé DMI - Synthése globale, Plan d’actions :

O Fichier Excel décliné en 7 themes/onglets avec les professionnels:

US Post
interventionnel

Pilotage et

den encadrement

Réception/Stockage Pré-op & Pose Pose & Post-pose

En pratique

GRILLE TRACEUR CIBLE - Version Novembre 2024 .
o : e e L ASSISTANCE HOPITAUX
Traceur ciblé DMI - Grille "Pré-opératoire/Per opératoire” (PNM) PUBLIQUE Q DE PARIS

Fonction de la personne auditée :
Elements d'appréciation Références @ :lementaires Héponse Précisions)/
[OUINONSNA) Commentaires

ETAPE DE PREPARATION DE L'INTERVENTION indiquer la fonction de I"oudité [ex: IBODE,

Existence d'un planning opératoire avet information partagée.
1 bmment connaissez-vous les DMI nécessaires pour une intervention? Mise a disposition d'élément de sécurisation avant la pose (Ex : DM
standard ; DM specifigue)]

ritere 2.2-10 Les acteuwrs de la programmation opératoing se oo

Information suffisamment précise lors de la programmation pour

2 |Cette information est-elle suffisamment précise (pour les DMI et ancillaires)? , L )
s'assurer de la disponibilité des DMI nécessaires avant intervention

- Procédure identitovigilance de I'établissement connueé

3 |Comment vous assurez-vous de |'identité du patient? . ) ) .
- Check list HAS "sécurité du patient au bloc oépratoire

Artide 15 - Processus organisationnel du circuit des DMWI fL'utilisation du

dispositif médical implantable

PENDANT L'INTERVENTION indiguer la fonction de l'audité si différent: ICI

4 |Comment le chirurgien/médecin vous informe du DMI souhaité? Information claire (dénomination du DMI, taille...)

ldentitovigilance ET vérification de la concordance entre e besoin et . N .
5 Comment wous assurez-vous gue le D} présenté au médecin/chirurgien soit e DM § E Artide 15 - Processus organisationnel du dreuit des DMI /L utilisation du

e ourni & "
bien conforme @ son besoin? 3 . dispositif médical implantable
Reporting du DMI présenté

Information de |a péremption et intdgritd du DMI transmise par le
professionnel non médical au médecin/chirurgien implanteur

6 |Comment vous assurez-vous gue le DM n'est pas périmé?

TRACABILITE DU DMI indiguer fa fonction de I"audité si différent: ICI

i€,

7 |Le tragabilité est elle informatisée ? Tragabilité dans un logiciel dédié et par une personne f

ormee

Article 15 - Processus organisationnel du dircuit des DM f L'enregistrement &t la

conservation des donnees de tragabilite
B |Le tragabilité se fait-elle directement pendant 'opération? A posteriorni? Tragabilité en temps réel
) = 3

ASS]STANCE H O P ITA ux Des douchettes avec lecteurs de I'IUD sont utilisées? Articdle 4 — Systéme de management de la qualité — Exipences pénérales
P u BLI QU E DE PARI S v Mode demploi | Contexte ES || Symthése globale 2. Pilotage - Encadrement | 3. Réception-Stockage (PNM) | 4. Pré-op & Pose (PNM) 5. Pose & Post-pose (PM) Plan d'adtions .. (& r

Direction Qualité Partenariat Patient




2. Le traceur

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Direction Qualité Partenariat Patient

TC DMI - Résumé scores onglets 13 4
P y N Y T 1-GESTION DOCUMENTAIRE . . .
CIbIe DMI ynihese giobaile Procédure du circuit des DM 8% . o
Informations necessaires 2 la sécunization du Frocédure du dircuit des DMI 38%
5 a5% Informations nécessaires ala sécurisation du circuit 45%
2 -PILOTAGE-ENCADREMENT A L. gt
. o oo A [missisaitiin]) Gestion des incidents | ewenements indesimbles /... BO%
STION DOCUMEN Gestion des inciderts feidaamanss Formation f Sensibilisation 0%
staniadiarnon confarmdds? 60% L
Formation ! Sensibilization B3 Réceptiondes DMI 50%
7- PATIENT (opticn) 1% £-FiO “' :'.ff‘:l'h"-{"*"*""‘r 3 - RECEPTION-STOCKAGE [PNM} Gestion des commandes CO%
T Réception des DM 50%
de
Gestion dez commandes S0% Stockage des Dl Lo
Stockage des OM| 755 Prévention & Gestion des incide nts 835
Prévention & Gestion des incidernts 23% Etape de préparation de Fintervention 335
4 - PRE-OP & POSE (PNM) _
’7 \ A Etape de préparation de lintervention 33% Pendant Vintervention | I 33%
y eSe pre e S T-0N TERVE NTIONNEL 3 - RECEPTION-STOCKAGE (PMM Pendant intervention 33% Tracabilité du DI 50%
Tragabilité du DM S0
\ J o Gestion dez Inclderts fewsnemants Gestion des incidents | événements indésirables /.. | | BT%
a I ( E l , J IOI B5% MHMFM&ME? E7% Formation f sensibilisation | 50%
75 Formation { Sensibilisation 05
o d WL TC DMI - Résumeé scores onglets5a 7
G - POSE & POST-POSE (PM) )
. Mize & disposition du DM 100% Mise a disposition du DMI 100%
E2% Identité patient 100% .
Confnrrr:té du DM S0% Mienie patient 100%
Tragabilité zanitaire at infurpmatisatinn S0% Conformits du DMI 50%
Gestion des inciderts fisnamans
itz ablas non confamids/ E7% Tracabilite sanitaire et informatisation S0%
Suivi du patient 435
Farmation ! Sensibilisation 25% Gestion des mcidents [evénements... 67%
Suivi du patient 43%
100
S0% Formation / Sensibilisation 25%
L 7- PATIENT (option) Partage dinformations entre les équipes... I  100%
|En pré-operatoire fhors scontavs srgances! S0%
En post-opératoire 50% Informations au patient [, 50%
A |z sortie B7%
En pré-opératoire [hors contexte urgences) 50%
En post-opératoire 0%
Ala sortie 67%
Mode d'emploi | Contexte ES | Synthése globale |[[NTRCUREd 2 Pilotage - Encadrement | 3.Réception-Stockage (PNM) | [NENPFETOPIEUPOSEIPNIMIN 5. Pose & Post-pose (PM) | NN EaLS




J 1h30 d'atelier

2: Le’ traceur 5 min de présentation de l'outil
cible DMI

5 min de présentation du geste/procédure et du DMI (nb, qui ?, typologie patient, RAAC, DMS,
risque)
50 min d'échanges

25 min d'observation

Comment ¢ca se 5-10 min de débrief a chaud

asse? , .
P d Preparation

Choisir une équipe/service
Fixer une date avec tout le monde pour 1h30 - Salle avec ordi
Définir le DMI que I'on veut suivre

24-48h avant : choisir le patient (encore la!) et recueillir les docs (fiche traca, dossier...)

FQuireunirz — — —

reunir ?

. . . _ | « Poseur » (Chir/Med) |
Bindme direction qualité/pharmacie ® Cadre/lngénieur

- IBODE/IDE |
|

d Formation des auditeurs

ASSISTANCE HOPITAUX - AS-Logisticien
e ELIE DE Takls |- Pharmacien/PPH

Direction Qualité Partenariat Patient
L L L L L L L




2. Le traceur
cible DMI

Restitution

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Direction Qualité Partenariat Patient

d A chaud

Les points forts sur lesquels capitaliser
Les points a améliorer

Parfois il y a déja des solutions proposées

d A« Tiede » (<48h jours)

La cible et les diagrammes d’atteinte des objectifs

La Diapo type Certif HAS

d A froid (<2 semaines)

Communication en réunion de service, affichage
PAQS de chaque service/équipe impliqué(e)

PAQS global




d Traceur ciblé realisé dans tous les blocs et services interventionnels

3. Retour
d’'expérience -> 10 spécialités = 10 TC DMI

Henri Mondor

d Sur une période de 3 mois

1 Professionnels ayant participeé:

. s 7 cadres (interventionnel et services de soins)
Chlffres CIeS de 10 IBODE/IDE/MERM
10 médecins
10 IDE de services d’hospitalisation et secrétaires médicales

mise en oceuvre

Dans l'idéal: 1 chir/médecin, 1 cadre, 1 IBODE/IBO/MERM, 1 AS/logisticien, 1 resp qualité, 1
pharmacien (+/- PPH)

Temps d’échange

privilégié
Plan d’actions Pedagogique
quasi-immeédiat
TC DMI Partage de
—— mise en
Identification ceuvre

rapide de risques

ASSISTANCE HOPITAUX o _
PUBLIQUE 9 DE PARIS Facilité de mise Approche
collaborative

Direction Qualité Partenariat Patient en cauvre




3. Retour
d’expérience
Henri Mondor

Tips

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Direction Qualité Partenariat Patient

O Evaluateurs:

Direction qualité/direction des soins
Pilote de processus

Reférents qualité PM et PNM (de site et/ou de DMI) selon les organisations

O Connaissance ++ du circuit des DMI par les auditeurs

O Meéthode qui differe des autres audits

Questions ouvertes non orientées pour permettre I'expression du vécu

Complétées ensuite par des questions fermées (grisées) pour permettre de répondre a

tous les cas

O Gestion du temps au cours de I'évaluation (2/3 - 1/3) avec souplesse
(fragmenter - inverser les étapes)

S'adapter aux contraintes du service (présence des professionnels impliqués dans le circuit)

a posteriori : échanges avec le service post-interventionnel ou faire la grille en commencant

par le patient a sa sortie



4. Conclusion

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Direction Qualité Partenariat Patient

Durée
Evaluateur(s)

Professionnels
rencontrés

Preé-requis

Retour aux
équipes

Synthese AP-HP

1h30

1 professionnel ou 1 bindme formé a la méthode du TC + Circuit

Les équipes impliguées dans le processus (cadre du secteur,
logisticien, IBODE, chirurgien...)

- Démarche volontaire
- Une liste minimale de professionnels rencontrés

En plusieurs temps avec une restitution a chaud et 1 slide a J+2

- Realisation dans le cadre de I'évaluation a priori du circuit des
DMI (attendu de l'arrété du 8/09/2021 et du projet RSMQ
2021-2025 APHP)

- 40 TC DMI sur 25 sites AP-HP concernés



4. Conclusion

INCONVENIENTS

e Ne donne qu’une vision
partielle des risques liés a
un DMI

e Non exhaustif

Se saisir de I'outil en autonomie

ASSISTANCE HOPITAUX Telechargement de I'outil via un formulaire
PUBLIQUE DE PARIS

Direction Qualité Partenariat Patient

AVANTAGES

» Temps d’évaluation rapide

* Rencontre de tous les acteurs impliqués
dans le processus

e Questions ouvertes et Aller-Retour =
évaluation basée sur I'échange (bon
ressenti des professionnels)

* Possibilité d’interroger le patient

S

Formulaire



https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSet6j2Pcs2LbcC-Ntak8FW0HtAD17caRBtV8bRB7H2dvjuFrA/viewform?usp=dialog

Cartographie
Informatisation du
circuit des DMI

Resomed't




Contexte

Tracabilité sanitaire des dispositifs meédicaux implantables

O 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

O Reglement européen 2017/745 du 05 avril 2017

Management de la
qualité

Document et
information
patient

Reso mEdt @ Intégration du code IUD a toutes les étapes

du circuit de tracabilite




Objectifs

Cartographie de
I'informatisation des DMI

Aide a l'analyse, a I'élaboration du

plan d'action (priorisation) relatif

a l'informatisation et I'optimisation
des données du circuit du DMI

Accompaghement des
établissements de santé
(ES) sur le projet de
déploiement de I'lUD

- a—

Suivi du déploiement de
I'lUD au sein des ES

Possibilité de mise en relation
entre ES pour partage de
solutions (mapping logiciels)

Résomed:-t
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Mise en ceuvre

Cartographie de I'informatisation des DMI
N Y,

~

Tracabilité sanitaire} -l- [Tragabilité financiere

DONNEES TRANSMISES
AU PATIENT

<

H;OURNISSEURQ

& PUIJ

BLOC <
OPERATOIRE

Résomed:-t
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Evaluer les equipements

[ Evaluer la continuite de l'information ] [ informatiques et matériels




Srdeara e Presentation Identifier les

0]13:100)

. ACCOMAGNEMENT Présentation ES accompagnement Carté)eGsztiSrieégles dlc:frr%rue;gs
Architecture
' [ J
de I OUtll A L'HOPITAL -

DONNEES PATIENTS Principaux
et DONNEES logiciels
FINANCIERES

FOURNISSEURS ET Base de Gestion des Commandes

INFORMATIONS DMI données marchés fournisseurs

.. .. Tracgabilité
CIRCUIT A LA PUI -ogictel ce Logicie de sanitaire PUI
oC

CIRCUIT AU BLOC Gestion stock et Tragabilité e Logiciels utilisés ?

OPERATOIRE Rt R TE « Données enregistrées ?
o [UD
e Interopérabilité a chaque etape ?
e Lecteurs automatiques de codes ?
Données patient Données i ANA i
e IS e Gestion des déepots temporaires
et/ou permanent ?
Résomed:-t

CONCLUSION Synthese Plan d’action

ACCOMAGNEMENT établissement




1] H |
2
FOURNISSEURS ET INFORMATIONS DMI

Modalites outil de cartographie
pratiques

:fichier Excel

. ~e Saisie données - -
e Synthése _______ | | = 1
'« Plan d’'action | 1 e AUHOPITAL- DONNEES
! [

Ereinagig

PATIENTS et DONNEES
__________ FINANCIERES

date de pose

Direction informée et partie prenante
Remplissage de l'outil et transmission a TOMEDIT

Réunion (distanciel) ES / Omedit, en présence des
interlocuteurs impliqués dans la tracabilité sanitaire ou omedit.idf@aphp.fr
financiere des DM au sein de I'ES : Pharmacien, RSMQ,

DSI, service(s) utilisateur(s), DIM ...

Echange autour du plan d’action : environ 1h / 1Th30

Se saisir de I'outil en autonomie

LE RESEAU DES OMEDIT ¢)

Résomed:t \]/
LY

Téléchargement de I'outil sur le site de 'OMEDIT

Formulaire Avec engagement de retour a 'OMEDIT pour mapping régional



https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSeXLK22JlaqbBdzRf8HGR6iTi14MqVKgF-lol4efvI84g9zVQ/viewform?usp=sf_link

Modalites

pratiques Proposition d’accompagnement par 'OMEDIT

Transmission d’un Kit pour vous aider a communiquer et a
présenter le projet au sein de votre etablissement

Professionnels (bloc) Direction

UN ENJEU PRIORITAIRE POUR LA DIRECTION

..-|I|III|| | QUEST-CE QUE L'IUD 7 J POURQUOI ? - ~ T
— il g bt OEST-CE QU
'O. | dentifiant unigue attribue 3 chague Dispositif Medical | MISE EM CONFORMITE AVEC @ | ﬁ POUR ETRE | | O |
(DM & mime base de données T : 5 = CONFORME . i
AT e L] * ';;;;E_EEET E“""F’_ET“;:EHFZZ;‘I ] # |dentifiant unique attribué & chaque Dispositif Médical (DM)
=y = EemREE - Depuis le ETl I - S - - I AR
| permet I3 lecture et 'enregistrement automatique des ’ P . *A | A REGLEMENTATION® enregistré sur une meme base de donneées Européenne EUDAMED
données relatives au D # Le décret n® 2020-1536 du 7 décembre e permet la lecture et Penregistrement automatique des données
2020 relatif au management de la qualité N , relatives au DM
P - Le réglement européen relatif - -
oD wo-p L2 ) I ST e aux Dispositifs Médicaux (DM)] - Priorité sur les DM Implantables (DMI), les DM IntraGHS et
LR 2 il e IBEMTIFIAMT £ PREBLETIEN ¥ * ""”‘afé du 0B septembre 2021 - 2017745 /UE es DM Stériles (DMS) facturables en sus [26/05/2021) puis sur
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. rar H ) -
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Apposition surle DM principes de t'ecntur\eaalghanumeng ue décembra 2020 relatif  au info sention du circuit des DM Compatibilité entre
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ou scrde '_I_' ! : N = E“*c” Dianinde: renseigrebe ‘ [ _ A X '
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c = it = -
feieunn plsmRtEn . . 1- POUR OPTIMISER LA TRAGABILITE |
Le logo normalisé | WDI | permet de repérer Midentifiant unique du DM FAUX ATTENTES® )
_ _ Fl DE 1A CERTIFICATION HAS|
QUELS PRERECUIS A SA MISE EM PLACE ? ] - Au travers de Foutil InterDisg Sécurisation du parcours patient et gestion des risques
DMS-DNI 2021 de FANAR B TRACABILITE SANITAIRE et JURIDIQUE
Logiciels adaptés 3 toutes Lecteurs automatigues compatibilité entre las e Remboursement des DM facturables en sus ou du séjour (intra GHS}
les Etapes du circuit des compatibles avec le @ differents logiciels B TRACABILITE FINAMCIERE
oM symbaole de "UD (interopérabilité) H DE LA CONTRACTUALISATION (
] 2- POUR UN IMPACT MAIEUR
QUELS IMPACTS POUR LES ACTEURS ? | - Dans le cadre des indicateurs 4
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. = Pre— — y Plus d'informations sur le
= . Optimisation de Iz gestion des stocks _— A
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s
WEB'SERIE

« Pour optimiser le circuit des DMI : I'interopérabilité g
c’'est la clé. Mais par ou commencer ? »

Résomed:t

Tout professionnel impliqué dans la tragabilité des DM,
I'informatisation du circuit des DMI et I'implémentation de I'lUD

Prochaine date
Replay des épisodes1a 6
3 . (dont épisode 6 avec
REX d’'un ES d’IDF)

Théme : Pharmacie clinique et DMI

| |

Résomed:-t

el T BT 3 Inscrivez-vous ! RDV sur la page dédiée !

‘EGE Vous avez la parole ! Partagez votre expérience !


https://events.teams.microsoft.com/event/0934fac3-17ff-4f83-86b2-4542d9365d32@035e5292-5a25-4509-bb08-a555f7d31a8b
https://www.omedit-idf.fr/web-serie-dmi/

Conclusion
Echanges
Questions




Acces aux outils
présentes

omed:t

ILE-DE-FRANCE )

Page web dédiée
Webinaire outils du 5/12/2024

— O X

L'OMEDIT lle-de-France et I'AP-HP
vous remercient d'avoir participé au webinaire dédié a la présentation d’outils d'analyse des risques appliqués

au circuit des dispositifs médicaux implantables (DMI).

Retrouvez le support présenté :
omed't

".:'_;:': e HOFTALL

SAVE THE DATE !

JEUDI 5 DECEMBRE 2024 : 13H30 - 14H30

... Et le lien vers le replay :

Pour aller plus lein et vous saisir des outils présentés

Webinaire régional
COutils d'analyse des risques appligués au
circuit dispositifs médicaux implantables

= RDV le jeudi 13 février pour le webinaire « Mise en ceuvre de l'Audit croisé » (présentation
Vs (DM
détaillée) )
Inscription obligateire : lien t i"
LI \
@)
: g P = =
= Lien de téléchargement de l'outil ) ) %- =4
( L 0
(=] Lo bt
\ POUR VOUS INSCRIRE : ok s 0] J

CLICK HERE -\\¢

Page outils

CLICK HERE -\\;


https://www.omedit-idf.fr/webinaire-regional-outils-danalyse-des-risques-appliques-au-circuit-dispositifs-medicaux-implantables-dmi-05-12-2024/
https://www.omedit-idf.fr/dispositifs-medicaux/outils-3/

Merci!

. QUESTIONS ?

omedit.idf@aphp.fr —= OMEDIT IDF
guillaume.hebert@aphp.fr - DQ2P, AP-HP

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Direction Qualité Partenariat Patient

omed:-t

ILE-DE-FRANCE @)



https://docs.google.com/forms/d/1tKK0EK-JluItSH2PhGFInCVHOey7pVdso6U7TiFUEeo/prefill

