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- le cadre réglementaire de la materiovigilance,

- le cadre contractuel de 1'accréditation des établissements de santé
- celu1 du Contrat de Bon Usage (CBU)
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L'organisation de la tracabilit¢ des DMI s'inscrit dans:
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Une equi A url - estimer les DMI concernes,

- pharmacien, - définir un processus,

- cardiologue, es mISSIOr% - choisir un outil apres avoir defini les criteres de choix et etudier les logiciels existants,
- cadre du bloc, _ & - évaluer les adaptations préalables et

- iInformaticien - rédiger des modes onératoi
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Redactlon de modes operatmres

Pour decrire le
processus et ses etapes
ainsi que les conduites

I'hopital a tenir, notamment en

= cas de non conformité
DMI traces par lecture\

d'une etiquette avec
code barre cree lors de
leur réception. >

Adaptation nécessaire du logiciel (création\

d'un fichier fournisseurs et capacit¢ a creer

des codes-barres) + equipement de la
pharmacie et du bloc op¢ératoire avec

Estimation des DMI concernes Choix du logiciel

SPDMI = module de

pour Ia> tracabilité du dossier

patient informatis¢ de

- 18 références a creer
- 60 DMI a enregistrer
au demarrage
- 300 poses par an a
tracer

Permet de generer le
FICHCOMP (relie
chaque pose de DMI a
un s¢jour patient)

Calendrier de mise en place :
60 jours /
=

Depuis le dossier patient

lecteurs laser et imprimantes pour ét1quettes/ informatisé :
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[La montee en charge a permis d'obtenir des acquis importants pour les autres disciplines (modes operatoires, formation du personnel,...)

et d'anticiper d'éventuelles difficultes.
Cette premiere experience est donc une etape essentielle a la poursuite de la tracabilite informatisée des DMI dans 1'¢tablissement.
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