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Les dispositifs médicaux implantables (DMI) sont soumis a une tragabilité sanitaire, qui a fait 'objet d’évolution réglementaire par I’arrété du 8 septembre 2021.

Pour répondre a |'arrété et au Contrat d’Amélioration de la Qualité et de I'Efficience des Soins (CAQES), le groupe de travail Responsable du Systeme de
Management de la Qualité du circuit des DMI (RSMQ DMI) a réalisé un audit pour évaluer la conformité de la tracabilité des DMI au sein de notre établissement et
proposer des actions correctives.
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E Définir les attentes et exigences réglementaires en Mettre en place un audit pour évaluer le niveau de ldentifier les axes d’amélioration et
L lien avec la tracabilité des DMI. tracabilité au sein du CHD et répondre au CAQES. proposer un plan d’action.
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—_— Logiciels Organisation de l'audit
=8  Dossier Patient Informatisé (DPI) : Easily® ; » 50 dossiers (REG2 5 du CAQES 2022) de 12
""g * Logiciel « processus » de tracabilité des DMI : Copilote®. spécialités, sélectionnés par la Direction de
O "Information Meédicale (DIM) sur une
i Ressources reglementaires période définie (2°M¢ semestre 2023)
= * Arrete du 8 septembre 2021 ; | + 10 auditeurs : 3 pharmaciens, 3
o * Réglement européen des dispositifs médicaux n°2017/745 ; médecin, 1 chirurgien, 1 cadre de santé, 1
\é * Contrat d’Amelioration de la Qualite et de I'Efficience des Soins 2022-2026. interne en pharmacie hospitaliére.
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= o Création de la grille d’audit
| E e 7 axes principaux, 63 critéres ; 7
* Elaboration a partir des grilles des OMéDIT Pays de la Loire, Normandie, Tle de France. U U
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utilisateur 4 : ’ A traitant
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\ y \ y
Déroulement de I'audit Conformité de la tracgabilité selon les axes de I'audit Points critiques dans la LDL
0 Recherche dans le DPI —Conformité de la tracabilité (en %) Identification du DMI
10 auditeurs — Session : 2h 97 * Dénomination (40%) ;
. = » Numéro de série et/ou de lot (28%) :
e  |nformations hors LDL et dans les LDL ; . / (28%)
e . . . * Nom du fabricant ou de son
a8l * Transmission au médecin traitant ; 92 97 .
- . . mandataire (30%).
N * Transmission au patient.
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30 Informations relatives a
0 erche d otes 120 I’'implantation du ou des DMI
Recherche dans Copilote
1 auditeur — Session - 2h * Date et lieu d’utilisation (54% - 68%) ;
| 62 36 DPI(LDL) e |dentification du poseur : nom (82%),
‘ 4 o 1 o
 Tracabilité par la PUIl a |la réception et a — E;epngo(r(?cy)(g()@’ profession  (68%) et
la délivrance ; 7o) o
 Tracabilité lors de la pose par le service . Tratgalzllil.lte Idet 2 tri.nsr:n(sés;c;n de 2
) carte d'implant au patien .
utilisateur. 60 57 DPI (hors LDL) P P i
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/Cr eation du plan d’actions \ / Informatisation E‘ / Sensibilisation \
par le groupe RSMQ DMI

* Travail avec ['éditeur Copilote® et le service interopérabilité de _ \
* Lister I'ensemble des actions 'établissement : * Interventions aupres des
correctives a mener ; o Sur les données manquantes de la carte d’'implant ; :\r/lls,tda.ncles d’.E Cbol.mmlssmn
- ° Trier les actions selon trois o Sur I'envoi automatique de la carte d’implant dans Easily® et sur I'espace h cdicale tg |ssUement,
2 hiveaux de priorite : santé numérique « Mon Espace Santé » du patient. ommission des L>agers
% e Faible (lieu de naissance du du Bloc et Conseil du
a patient, ...) * Travail avec le service qualité, le service DPI et les services de soins : Plateau Technique
a e Moyen (mises en garde et o Création de documents types par interventions avec les mises en garde, nterventionnel ;
e Urgent (identification du ou o Intégration d’un paragraphe « DMI » dans la LDL. médicales et
, . L. aramédicales. IA"
des.DI\/II dan’s les LDL, '.") d * Paramétrage des lecteurs codes barres pour la lecture de tous les identifiants P ¢ ‘
o - . . e,
Organiser un rétro-planning. % uniques de dispositifs (IUD). \ (x)/
___~
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A ce jour, la tracabilite au sein de I'établissement permet de : * Linformatisation, en particulier Finteropérabilité, joue un réle clé dans
@) Ret DIMI| 3 . . I"amélioration de la tracabilité. Il y aura néanmoins des délais de mise en ceuvre liés
? etrouver un a . . e 2 . 4 L . , . .
- e o ro d 4 et'rcl)uverIpOLlu)r“l,Jl:\ pa.tlle.nt a la disponibilité des éditeurs, du service informatique de |'établissement et a la
artir d’'un numéro de N Ny
> F: t ou de série de - donne e OlIJ € qui l: ont faisabilité des demandes.
ot ou de série des sa . 2 . . . . . e
= ccepti ete |Ir’n,p abrll.tes au Seih de * Une réévaluation des actions correctives entreprises sera réalisée dans un an pour
réception. , . .
P ctablissement estimer |'efficacité de ce plan.
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