Norme : comment préparer au mieux le
changement ?
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Introduction — Objectifs Résultats
Les nouvelles connectiques « Fit » permettent Etape 1: identification des DM concernés par la norme
d’accroitre la securité des voies dabord des Au total, 50 références de DM ont été identifiées comme
patients, en minimisant les risques d’erreurs de concernées par la norme FIT :
connexions. La nouvelle norme ISO 80369-6 v’ 37 feront I'objet d’un changement de référence
s'applique aux connecteurs neuraxiaux qui doivent v 13 nouveaux référencements seront a prévoir car non
progressivement passer a la connectique  FIT. spécifiques de la voie d’abord neuraxiale (exemples:
prolongateur, robinet...)
Objectifs: v Problématique de la technique du blood patch: prélévement
* Identifier les dispositifs = medicaux (DM) sanguin en non  FIT /injection par voie neuraxiale en  FIT.
concernés par la norme
* Evaluer les pr,atiques de soins pour securiser |a Etape 2: mise en place de la stratégie de déploiement
transition et prévoir les achats v’ 11 laboratoires contactés
e Definir le délai de disponibilité des DM en  FIT. Y 3 laboratoires rencontrés

Informations recueillies lors des entretiens avec les différents
fournisseurs:

Mateériels et Méethodes - Délai de mise a disposition de la gamme complete: pas avant
mi 2020

- Surcout de 15 a 30% a prévoir selon les laboratoires

Etape 1: Identification des DM concernées

par la norme: Etape 3: Elaboration d’une fiche d’information afin de

- Analyse des fiches techniques oy ey ;. :
gl » . sensibiliser les equipes soighantes au changement
- Utilisation du logiciel de gestion

- Rencontre avec les services les plus concerneés 3o Nouvelle connectique
et observation des montages e Connexion sécurisée pour la voie neuraxiale

Erreurs de voie d’administration des médicaments =»
El potentiellement graves = Norme ISO 80369-6

Dispositifs concernés: 50 références
* Aiguilles pour injection spinale, péridurale, bloc locorégionale,
brachiale

Etape 2: Travail en interne pour élaborer
* Cathéters pour injection neuraxiale, intrathécale

u ne St ratégie de dépIOiement * Seringues pour injection neuraxiale, seringue pour SAP, seringue
LL
- I l * Systemes d’administration: tubulures pour pompe, diffuseurs
G ro u pe d e trava I I avec IeS p h a rm a C I e n S d u ortables (biberons), robinets, rampes , prolongateur, bouchons...
SeCte u r d es D M Pour la plupart des références actuelles => switch de référence en NRFit.
Certains DM vont nécessiter un ajout de référence car non spécifique a la
I 1 " ie d’abord iale (ex: | i . Les d tiques « LL »
- Entretiens avec les laboratoires fournisseurs e e (o e ) Lo e ot
’ . . - / . k ’
(équivalences disponibles/délais)

LL et NRFit: quelles différences?

* Diametre de la partie male environ
20% plus petit mais plus haute

* Couleur jaune = identification rapide

Eta pe 3: Elaboration d’u ne fiChe  +Inscription NRFit'\::,FtQJ_rFIIgrsemballa.czeLsuer
d’information afin de sensibiliser les - e P
équipes soignhantes au changement

VA

Date de mise a disposition prévue fin 2019

Discussion/Conclusion

* La mise en place de la norme  FIT pose de nombreuses difficultés. Devant I’'hétérogénéité des délais et la difficulté a

coordonner les différents fournisseurs, des alternatives sont a prévoir avant le passage complet de notre gamme en  FIT.
Comme pour le déploiement de la norme ENFIT, des adaptateurs pourraient étre développés méme si cette solution reste a éeviter

pour garantir la sécurité de la voie d’administration.
* Ce travail permettra une mise en place sereine de la norme  FIT dans notre établissement de sante d’ici fin 2019.

* Ces changements seront discutés en Commission des dispositifs médicaux stériles et une information sera faite aupres des
équipes soignantes concernées.

Theme: « Achat-Approvisionnement-Circuit DM »



