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LA REGLEMENTATION DES DM, PRET POUR ETRE INCOLLABLE !
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Formation continue, réglementation, qualité Calais
,0,Introduction/Objectifs Matériels &
Déroulement de la formation :
Connaitre la réglementation des Questionnaire d’évaluation des connaissances a choix unique (vrai/faux)
DM est indispensable pour
optimiser au mieux leur gestion, PARTIE REGLEMENTAIRE : ‘ PARTIE sur les PICTOGRAMMES :
permettre de répondre au mieux Présentation d’une trentaine de minutes Jeu de carte (un pictogramme qu’il faut
aux services de soins et ainsi avec échanges sur les différents thémes deviner par carte) ol quarante
améliorer la qualité du circuit. pictogrammes sont abordés
—/C% —J,\-‘ * Définitions, - Stérilisation, + :
g *  Législation, *  Matériovigilance,
.T @1 ud ® * Marquage CE, - Réglementations a
e — | Tragabilité, venir

Circuit hospitalier, * Identifiant unique

Nous avons donc entrepris de
réaliser une formation.

L’objectif :
Concernant la législation : /4
= Remettre a niveau les auesnions AT
connaissances de Ile’quipe Un dispositif médical doit &tre marqué CE pour &tre commercialisé.

Depuis le nouveau réglement 2017/745, seuls les dispositifs médicaux implantables
sont concernés par Fapposition d'un identifiant unique (1UD).

pharmaceutique concernant la
réglementation des DM et les
pictogrammes sur leurs emballages.

Les logiciels métiers sont des dispositifs médicaux

Le marquage CE est valable pendant toute la durée de vie du dispositif médical

@D Résultats

6 pharmaciens, 2 internes, 2 externes, 17 préparateurs en pharmacie (PPH) et 2 agents logistique ont participé a la formation.

Taux de réussite du questionnaire 2 ech > :
q %réussite des themes les moins
[ Aprés formation [ Avant formation et
maitrises
Pharmaciens/internes 89,2%(min: 71,6 max3,7) Aprés formation Avant formation
‘ 83,9%  (min:50,5- max: 90,5)
PPH secteur DM ‘ 86,8%  (77,9-926) Tracabilité 69,9%
| 67,6% (50,5-81,1) 31,3%
| 829%  (706-926) 90,9%
PPH e ; !
| 67,3% (505-74.7) Classe de risque 50,0%
| 84,8%  (863-937)
Global ! e JE 84,8%
Législation
| 72,0% (50,5-90,5) g 41,7%

On remarque que les modalités de stockage sont trés bien connues (97.0% de réussite avant formation).
L’amélioration moyenne des connaissances est de 18.9% (1.2%-83.3%).
La formation a répondu aux attentes et 100% des personnes auditées pensent avoir acquis des connaissances utiles pour
I'exercice de leur profession.

¢ conclusion

\/ Les retours sont positifs. Les outils se sont révélés efficaces et utiles permettant d’objectiver I'acquisition des connaissances.

La formation sera réalisée systématiquement pour les nouveaux arrivants. Une validation de cette formation aupres de la qualité en
tant que formation initiale et continue sera effectuée.
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