Le circuit des DMS a I'Hopital

Risgues & dispositifs
medicaux
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» Contexte: Sécurité du patient:
— Démarche internationale;

* Programme OMS: Solutions pour la securité des patients:

«Toute conception de systeme ou intervention ayant demontre sa
capacité de prevenir ou d’atténuer les dommages causes aux
patients par les modes de prestation de soins de santé.»

— Risque: probabilité de survenue d’un incident I —

— Evénement indésirable: incident qui entraine
une atteinte pour le patient

HAS

— Démarche nationale: ——
o certification HAS & EPP | Ul ge cerficaion
- +/- CBU
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Risque & DM: pourgquoi?

% . .
— Hémovigilance — Biovigilance: 4
* Notion de circuit des produits, distinction:
— Effet indésirable: intrinseque au produit ‘tw
. e . e, s, ,\,pﬂ
—Incident: lies aux activités &9/
—Meédicaments:

 Arrété RETEX attendu... Q
—Etle DM?
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Risque & DM: pourquoi?

=DM produit de santé & part entiére:

— DM stérile: quels risques? Quels Incidents?
* Ceux liés a la conception du produit et/ou a sa
fabrication: (fabricant — utilisateurs)
— Matériovigilance
* Ceux liés au systeme dans lequel le produit vit:

— Processus de la demande du produit a son utilisation,
voire a sa surveillance post utilisation

» Acteurs multiples
» Contraintes variées
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Analyse a priori des risques
dans le circuit des DMS

'« Méthodologie:
—Demarche predictive des risques

— Analyse fonctionnelle processus
* A chaque étape
— ldentification des situations dangereuses
(cartographie)

— Analyse des causes contact et des causes
profondes (Ishikawa)

— ldentification de barrieres existantes
— Conséguences de chaque situation
— Evaluation des conségquences (criticité initiale)
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Besoin: Situation dangereuse-1

Matériel Main d’oeuvre
PH nouveau

e

meconnaissance

Panne réseau

./ RH Aghat

(Sjupporé
emande
y Chargeé travail ,
\ s Produit
: / non référencé
F(risques) mconrkue ombre de DM
\,Patient L e e
Pr referencement Urgence
/ . / , / Mal‘Ché GESTION DES RISQUES
]nadaptee ON COMPTE SUR VOUS
Matiere Miliew Q
Méthodes
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Réception: situation dangereuse 1
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— Détérioration

- Mésusage:
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risque d’incident: c " nadapté
- Comportement anormal ompetence inadaptee

non détectable
» Détérioration du DM
dans le temps
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Analyse a posteriori des risgues
dans le circuit des DMS

—Par la gestion des El/incidents
—Par le retour d’experience

aches
ESTION DES RI E
e travai
rganisation
Contexte
Yunen institutionne

» Outil signalement: DMSTeRIisk
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* Formulaire de deéeclaration des El
— Hors El relevant de la Matériovigilance
— S’intéressant a la fois au DM et au processus
— Que le DM soit acheté stérile ou soit prépare sterile

* Enregistrement =
 Affectation et traitement

» Echanges sur solutions retenues

« Bases dEPP — APP partagees >

12, 13 et 14 octobre 2010 D Thiveaud 15



.
© . v & 43 )

| PREMIERE BANQUE DE DONNEES FRANCASE 4@
I SRE ALY S LES JOURNEES  CONTACTEZ-NOUS —

ldentifignt

Mot de passe|

‘ = Etre reconnu

3 chaque visite ,_ Accés y

© EURO-PHARMAT VHIC OC ' = - ;
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WEA medicaux

s L'information F
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Informations générales
Statut Actuel

Date de création

Date de transmission pour traitement
Transmis a

Date de traitement

Traité par

Informations Déclarant
Specialité Pharmacien E]

Etablissement
Contact
Fonction

Mail
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Informations Dispositif Médical

Denomination commune | |

Denamination commerciale | |

Fournisseur |

Reférence | |

[u] . o o
M® de lot | | "Inconnu” si wous n'avez pas cette information

Type de la DM DM stérile v |

Informations Evenement

Mature - Typolagie

Date | |

HeLre | |

Complément | Réception V|




C-©O & A MX &L Q- & @B

Actions mises en oeuvre

Action curative envisageée |Inter|:epti|:|n w

Analyse locale des causes
O Rréalisee

)

) Mon réalisge

Mowens d'evitabilite
preconises

Traitement

Awis de l'expert
) Traitahle

) Mon traitable
O

Solution proposee

#:_Ex

(>




En conclusion

Primum non nocere
comme une culture de sécurité integrée
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Toulouse

EURO-PHARMAT
journées nationales
sur les dispositifs s
médicaux

Geneératif

Pathologique

A- Fourquoi devons-nous perdre notre temps sur les problémes de sécurité des soins ?
B- Nous prenons |a sécurité des soins au sérieux et nous agissons face a un incident.
C- Nous avons des systemes en place pour gérer |a sécurité des soins,

[- Nous sommes toujours en alerte, nous avons toujours a l'esprit les problémes de securite des soins
QUi pourraient survenir.

E- La gestion de |a sécurite des soins fait partie intégrante de tout ce que nous faisons,



