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RESUME 

Diag (ID) DMS-

-

 de la performance du circuit des Dispositifs Médicaux Stériles 

(D

au management de la qualité du circuit des dispositifs médicaux implantables (DMI) publié le 

8 septembre 2021.  
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En collaboration avec plusieurs membres de la société savante Euro-

Hôpitaux de Paris (AP-

version 2.0 a été réévaluée, de nouveaux axes de développements ont été validés, des questions 

retirées et ajoutées.  

-DMI 2021 offre un gain de souplesse, permet une comparaison des résultats 

avec les années précédentes et les services, et objective les progrès réalisés, en accord avec les 

législations en vigueur et à paraître. Il comprend un axe institutionnel destiné à appuyer la 

 Dispositifs (IUD) et par la 

santé (ES). 

-

 un axe institutionnel précisant les missions du 

Responsable du Système de Management de la Qualité (RSMQ). 

Mots clés : dispositifs médicaux, autodiagnostic, gestion des risques. 

 

ABSTRACT 

                   The Inter Diag (ID) DMS-DMI 2021 superseeds the ID DMS 2.0, the second 

version of a self-diagnosis allowing the evaluation of the performance of the circuit of Medical 

Devices (MD). An order related to the quality management of the implantable medical devices 

the tool to the European regulations and to the requirements of the decree in force. 

In collaboration with many members of the Euro- National 

Public Agency Supporting Performance Improvement French Health care and Medico-Social 

Facilities, set up a working group which brought together on two occasions professionals from 

the Assistance Publique Hôpitaux de Paris (AP-HP) and the Directorate General of care offer 
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(DGOS/PF2). During these meetings, the questions of the previous version were reassessed, 

new development lines were agreed upon, and new questions added. 

The ID 2021 offers increased flexibility compared to the previous tool, allows a 

comparison of results with previous years and services between them, and objectives progress 

as an aspect of change management. It includes an institutional axis intended to stress the 

responsibility of the medical and administrative departments in the implementation of the 

security of the circuits, by the inclusion of the Unique Identifier of the Devices (IUD) and by 

the valorization of the interoperability of the information systems within health establishments. 

The ID DMS-

the actors with an institutional axis specifying the missions of the Quality Management System 

Manager (RSMQ). 

Key words: medical device, self-diagnosis, risk management. 
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I. INTRODUCTION : 

Du fait de leur diversité et leur évolutivité forte, le bon usage et la bonne traçabilité des 

dispositifs médicaux (DM) impliquent un haut degré de complexité organisationnelle qui doit 

être soutenu par une réglementation adéquate et des outils opérationnels fonctionnels. En effet, 

u de façon exponentielle ces dernières années, le 

Intérieur (PUI) aussi bien que les Unités de Soins (US) et plateaux médico-techniques.  De plus, 

les produits qualifiés de DM constituent un groupe hétérogène allant du pansement à la prothèse 

de hanche. 

La remise en question permanente des processus de sécurisation dans les établissements 

de santé est un enjeu de santé public majeur, mis en lumière par plusieurs scandales sanitaires 

largement médiatisés. La traçabilité sanitaire des Dispositifs Médicaux Implantables (DMI) fait 

du patient qui en a bénéficié et de pouvoir procéder à des retraits de lot rapides et exhaustifs par 

 

de santé et les installations de chirurgie esthétique a été publié le 8 septembre 2021 (JORF du 

17/09/2021) [1]. Il se décline en 17 articles qui inscrivent le circuit des DMI dans une démarche 

 

-

2009 -10 du Code de Santé 

Publique (CSP) [2]. 

professionnels, sans rôle de régulation ni de contrôle. Elle propose aux professionnels de terrain 

une offre globale pour inspirer, outiller et faire gagner du temps, structurée en trois types de 

service : 

Production de contenus opérationnels  

Mise en réseau 
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Intervention sur le terrain 

ans. 

 

a priori

r répondre à un besoin croissant des 

publiée en 2017 [3].  

 du niveau des 

exigences réglementaires en lien avec les DM [4], notamment avec le rôle du Responsable du 

Système de Management de la Qualité pour les Dispositifs Médicaux (RSMQ DM) et la mise 

 

indispensable. 

 

entre les professionnels de santé impliqués, la révision 

volet stratégique en isolant les volets non pharmaceutiques afin que les responsabilités soient 

  

 

II. MATERIEL ET METHODES :  

 

nter Diag DMS 2.0 était constitué de 2 modules : un module Pharmacie à Usage 

Intérieur (PUI) et un module Unité de Soins (US). Au sein du module PUI, étaient distingués 2 

sujets, les circuits DMS et le circuit dispositifs médicaux implantables. Le volet circuit DMS 

comportait 8 axes structurés (tableau I). Au sein du module destiné à être réalisé au sein des 
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services utilisateurs de DM, étaient distingués 3 sujets : pratiques de soins, le circuit des DMS 

et le circuit des DMI, ce dernier étant structuré en miroir des axes du circuit DMI en PUI. 

 

Tableau I : Architecture de la version en révision : ID 2.0. 

groupe de travail. En collaboration avec des membres de la société savante Euro-Pharmat, 

-

soins (DGOS/PF2). 

Plusieurs modifications ont été apportées par rapport à la version de 2017 :  

les axes et les sous thèmes ont été réorganisés et revus, 

 

la pondération liée à chacun des items a été réévaluée, tout en veillant à maintenir la cohérence 

 

un essai de passage à une utilisation totale en ligne (retrait de la version tableur) a été effectué. 
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III. RESULTATS ET DISCUSSION : 

ulé sur une période totale de 

9 mois. 

 

Figure 1 : Chronologie du projet. 

-DMI V2021 (ID V2021) a évolué et se 

déc  

été mis en place.  

et DMI a été 

supprimée et les deux circuits ont été traités simultanément avec la mise en place de nouvelles 

propositions de réponses. La catégorie concernant la traçabilité sanitaire des DMI, impliquant 

une différenciation, a été isolée, mais le reste du circuit comprenant les étapes « demande, 

réception, stockage, utilisation, suivi et retour-éliminations » a été rassemblé afin de permettre 

une plus grande fluidité lors du remplissage.  

Dans un second temps, un nouvel axe a été créé, permettant une réorganisation de 

 -

définit les responsabilités institutionnelles, pharmaceutiques et RSMQ-DMI.  
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Ce nouvel axe contient 57 items concernant la gouvernance, la gestion du système 

documentaire, la gestion des risques, et le déploiement de systèmes informatiques (SI) sous 

tendant les circuits.  

ration forte qui fait porter 40% du score de 

conformité à ce sous thème.  

des dispositifs IUD ont été intégrées au nouvel outil. 

 

Intégration de la thématique : connectiques sécurisées 

 Pratiques de soins » inclut une nouvelle catégorie 

-fit selon trois 

propositions :  

une procédure documentée (ou instruction) relative aux bonnes pratiques de sécurisation des 

connectiques (type NR-fit, EN-fit) validée en CME ou sous-commission déléguée est connue ;  

des actions de formation/information sur les connectiques (type NR-Fit, EN-fit,...) de certains 

dispositifs médicaux et leur bonne utilisation sont mises en place ;   

(type NR-fit, EN-fit) est organisée. 

 émarche, 

NR-fit publiée par Europharmat [5] [6]. 
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 (IUD) placé au centre des circuits   

phanumérique unique lié à un dispositif médical qui 

traçabilité. Ce dispositif constitue la clé de voute de la politique de sécurisation du circuit du 

DM in

  Les 

DMI soumis à la traçabilité sanitaire font l'objet à la réception d'un enregistrement informatique 

par IUD (ou par référence et numéro de lot si non apposé par le fournisseur) avant leur livraison 

aux services utilisateurs » dans la catégorie Organisation de la traçabilité sanitaire.  

 

Unification des circuits DMS- anisation de 

 

autodiagnostic ID V2021 totalise 135 items dans le module PUI et 87 dans le module US. Le 

traitement unifié des circuits DMS et DMI a permis de rédui

évitant les redondances (n = 222 contre n = 320).   

 

Tableau II : Architecture de l'Interdiag V2021. 

 

Module PUI Unité de Soins 
Thème Stratégie PUI US Pratique de soins 

Axe/sous-thème  
 
 
 
 

Gouvernance 
Qualité Gestion des 

Risques 
Systèmes d'information 

Bonnes pratiques 

 
Organisation PUI et SI 

Locaux PUI 
Demande 

Commande 
Réception 
Stockage 

Délivrance 
Transport PUI-US 

Retours - Elimination 
Organisation de la 

traçabilité sanitaire 
des DMI 

Evaluation et suivi de 
la traçabilité sanitaire 

des DMI 
 

 
Organisation US 

Demande 
Réception 
Stockage 

Utilisation et Suivi 
des DMS et DMI 

Retours - Elimination 
Organisation de la 

traçabilité sanitaire 
des DMI 

Evaluation et suivi de 
la traçabilité sanitaire 

des DMI 

 
 
 
 

Pratiques de perfusion 
Prévention des AES 
Prise en charge des 
plaies chroniques 
Sondage urinaire 

Abord respiratoire 
Connectiques sécurisées 

Items par Axe 57 78 63 24 
Items par Module 135 87 
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Présentation des résultats 

  

Une présentation numérique simple sous forme de tableau permet de visualiser la 

aillée 

ci-dessous en figure 2.  

 

 

 

 

 

 

e Kaviat autrement appelé diagramme 

« radar », permet de présenter un état des lieux (figure 3). Les points situés aux extrémités du 

radar traduisent la note maximale de score et le niveau de maitrise de risque le plus élevé sur 

une catégorie.  

Il peut per

au sein, ou entre les groupements hospitaliers de territoires (GHT). 

  

Figure 2 : Présentation des scores. 
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Figure 3 : Diagramme de Kaviat ou "radar". 

 Un format de cartographie (figure 5) traduit en couleurs le niveau de risque de chaque 

module au sein des axes : la couleur rouge traduit une maitrise des risques moindre, la jaune 

une maitrise moyenne et la verte un bon niveau de maitrise des risques.  

 

  

 

 

Figure 4 : Présentation sous forme de cartographie. 
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de résolution, ce tableau de bord clef en main, permet un traitement point par point des risques, 

en attribuant un responsable, une date limite et des commentaires sites-spécifiques dès le 

traitement des résultats. 

Perspectives, retours et évaluation  

nnels de santé ont souligné que la couverture 

été remis à disposition pour pallier cette difficulté.  

les données au niveau de la plateforme en ligne. Le temps de saisie peut induire un retard à 

sionnels occupés) et des erreurs de copie lors de la ressaisie. Il 

 

Une évaluation impliquant 48 ES avait été mise en place po

serait intéressant de réévaluer la satisfaction utilisateur sur cette nouvelle version. 

 : 

pharmaciens, cadres, médecins, chirurgiens, infirmière dip

Figure 5 : Plan d'action. 
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tés et appelle à une nouvelle évaluation des profils des 

la strate gouvernance des ES dans la démarche.  

Les professionnels ont une double responsabilité, celle de remplir les fonctions définies 

par leurs fiches de poste, mais également, et ce, le plus souvent à ressources constantes, celle 

de tendre à un exercice permettant une amélioration constante des méthodes de travail afin de 

  ».  

 

 

IV- CONCLUSION : 

me que sur le fond. Une 

nouvelle version web plus courte offre un gain de souplesse, permet une comparaison des 

résultats avec les années précédentes et les services entre eux, et objective les progrès dans le 

, en accord avec les législations en vigueur.  

Elle comprend un axe institutionnel destiné à appuyer la responsabilité des directions 

nteropérabilité des SI au sein des ES et de la PUI. Elle inclue 

RSMQ-

circuit

DM ciblé et rapide.  
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