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SOMMAIRE AVANT DE COMMENCER ...

Indiquer votre nom et celui de votre
I’établissement en nom de participant

01 |Rappels du contexte et enjeux

| 4 Eteindre votre micro pour éviter tout bruit
02|Restitution des résultats S parasite

Allumer votre caméra uniquement lorsque
vous prenez la parole pour ne pas
surcharger la bande passante

d’actions régional/interrégional e Utiliser I'option « lever la main » si vous

souhaitez intervenir

03|Réflexions autour d’un plan

04' Echanges Utiliser le module « conversation » si vous

(=] avez des questions ou des difficultés

techniques
* Les réponses aux questions seront apportées en
fin de réunion, lors du temps d’échanges

Attention : ce webinaire est ENREGISTRE !
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01| Rappels du contexte et
enjeux
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OBJECTIF : sécuriser le circuit des DM

Conformité
réglementaire

Assurer le respect des
réglementations européennes
actuelles.

Gestion de la qualité

Optimiser les processus pour
garantir la qualité des DMI.

Sensibilisation et
éducation

Informer et former sur
['utilisation sécurisée des
DMI.

Tragabilité

Suivre efficacement les
dispositifs médicaux tout au
long du cycle.

Gestion des risques

Identifier et réduire les
risques associes aux DMI.

Communication des
parties prenantes
Faciliter le dialogue entre

acteurs du secteur de la
santé.

Référentiels :

1. Reglement UE 2017/745

2. Arrété du 8 septembre 2021 relatif au SMQ-
DMl dans les ES et les installations de
chirurgie esthétique entrée en vigueur le
26/05/2022

3. Manuel de certification HAS

Manuel version 2024

NG CHARIY Le patient est informé des dispositifs
médicaux qui lui sont implantés durant son séjour
et recoit les consignes de suivi appropriées

Manuel version 2025

H{ICICHPRIK Le patient connait les dispositifs médicaux
qui lui sont implantés durant son séjour et recoit les
consignes de suivi appropriées

(OmépiT omed:t -



CHAMPS D'APPLICATION ET METHODE

/ METHODE DE L'AUDIT SYSTEME : \

[ S| =2
‘{L_ ~ *vf‘"' )
i e ‘..‘ } ‘f; : '
POLITIQUE MISE EN GUVRE IMPLICATION ET
| | _ il ST PAR LES INFORMATION DU
S MENEE PAR L'ES PROFESSIONNELS PATIENT
| e uIﬁdaaum |
| RécepSon |
o7 > o =™ )

i

Mise en stock
Unité de soins

imdication Explantation d'wn Dk
Incident de posa | d&chec___} ) T

| Enregistrement des données quw
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LE DISPOSITIF D’ACCOMPAGNEMENT EN REGION SUR 1 AN

Lancement de la . L.
Elaboration et validation

Validation des bindmes Lecture, analyse et
campagne Inscription des . -~ Y d’un plan d’actions en
d’audits croisés . . et Q/R sur la méthode Réalisation des audits croisés restitution des P
établissements . . commission qualité
2024-2025 et les outils résultats q

Septembre Novembre Décembre a Février Avril a Septembre

Audits croisés sur Plan d’action

19 sept 5 nov a 16h 1 journée (3 & 6 mois)
2 | .
3] 18 o T2 Jo, 223

1¢" sept
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02 | Restitution des
résultats
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ETABLISSEMENTS ENGAGES

Répartition des établissements Profil des participants

Normands 3 1 B
15 retons

établissements S m Privé

m Public

Pharmacien.
Pharmacie : 35

37

Répartition des activités

Viscéral
Vasculaire

Urologie
Orthopédie
Ophtalmologie
Neurochirurgie
Digestif
Chirurgie du sein
Cardiologie
Anesthésie

0

X

10% 20% 30% 40% 50%



GOUVERNANCE

ENCADREMENT - INSTANCE

—

Documents disponibles (auto-éval) \

RSMQDMI PVRSMQ-DMI
Responsabilités [N ""6""" I Fiche de poste RSMQ-DM! IS
PAQ - Description du processus - |
Formations | S Organigramme |
- Procédures et MO
DMIdépots INIINEGEG 1
= Non PAQ I
Declaration £l NI
Formations IS
i [ .. 9090 23 = Oui . 5 .
Copie convention Feuilles d’émarg formations G
Convention G Déclaration EI I
CLMV IO Convention G
Bilan annuel NN Bilan annuel I
Actions d'amélioration [JRENZ Echeancier des actions
0% 20% 40% 60% 80% 100%
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100% ’ ° ° ’ ° ’

m Non disponible m Disponible

- Plan de formation mais non

spécifique aux DMl et non tracé

- Bilan annuel non présenté en CME MéD|T omedlt 9
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GESTION DES RISQUES

ENCADREMENT - INSTANCE

CREX Associés analyse FEI  [INENEEGEGGEEE
Etuderisques NN 2
Liste dotation |
Liste DMI
H Non
DMI urgences encours  Révision dotation
GED =oul CATsiDMIindispo [
Notif GED IO
Auditstockage (NN - RN
Audit conformite "4 I ¢

0, 0, 0, 0, 0, 0,
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100% 0% 20%  40% - 60%  80%  100%

BLOC OPERATOIRE Documents disponibles

(auto-éval) )

{
| -

Associés analyse FEI

Procédures gestion El
RecueilNC Charte d'incitation
Etude des risques

Analyse NC !

Liste dotation

o .
Solicitat® étude risque Liste DMI

Liste dotation Procédure audits

PV audit stockage <1 an
Liste DMI

0% 20% 40% 60% 80%  100%

Contact matériovig m Non disponible  m Disponible

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100% MéDlT omedlt 10
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SYSTEME D'INFORMATION

ENCADREMENT - INSTANCE

Logiciels

Interop LL Interop PUI-BO

Interop DPI

Interop DMP

Public

Privé

Public

Privé

Public

Privé

Public

Privé

Public

Privé

I, 5

18%

0%

10%

20%

30%

40%

50%

60%

70%

80%

90%

100%

449,
- Existence de logiciels mais
manque d’interopérabilité
m Non
En cours
m Oui
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SYSTEME D’'INFORMATION

PUI

3

‘@ o Public

g

gs

[+ L

3 Privé

=

5

o Public

(8]

2

=

Q.

3 Privé

Q

[«

=

= o pubtic | o,

83

© =2

o =

2 )

g > eove [,

E

p

=2 puuc | .

S 3

55

g ¢ eive [,

E

g puviic | .

g2

E f—

Z 3

a & eive | .

Oui partiellement MWOui mMNon

3 R

g v I s N

]

E £

8 :'E Privé 55%
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SYSTEME D'INFORMATION

BLOC OPERATOIRE

3
~ © Public
32
i3 49%
8% e
= Privé
o
k=l
E & Public
=g
ER:
22 e
55 Privé
@ ;
.
¥
- Q . .
5§ pove | Documents disponibles
[
o . )
. procédure demande
gnz m Non
58 ' Sfe .
S e I O Procedue de éférencement
= 0% 20% 40% 60% 80% 100%
.
go;: \ m Disponible ® Non disponible /
c o
5§ eove |
2
2
<, pnuc |
g8
= pove |
[=]
(=]
< punt
2
=]
=
B e
(=]

o
X

MEDIT omed:-t -
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SYSTEME D'INFORMATION

DEMANDE

REFERENCE CATALOGUE FABRICANT 21%

QUANTITE

32%

s 6%
S 6%
NOMENCLATURE DE REFERENCE [IESEIN3% 29%
e 8%
s 6%

NOM DU FABRICANT 19% 6%
NOM DU DISTRIBUTEUR ET LA REFERENCE DU DISTRIBUTEUR 23% 6%
1UD-1D | 3% A=
HORS LISTES - INDICATION |G 20 45%
HORS LISTES - IDENTITE PATIENT |24 45% 6%
HORS LISTES - IDENTITE DU DEMANDEUR |2 7% e 32% - 10%
HORS LISTES - IDENTIFICATION UF IS e oz e 47% - 10%
HORS LISTES - DATE DE POSE SN0 53% 3%

DIMENSIONS [N 16%
DATE g% 18%

H Non H Oui papier Oui informatique (saisie manuelle) B Oui informatique (saisie automatique)

(OmepTomed:t -

Bretagne Normandie e»



RECEPTION / STOCKAGE

BLOC OPERATOIRE

Enregist recept® prét Zone livr sécur

Traca vérif périmés

Enregist recept® dépot
Traca entretien

Enregist recept® achat mMaon

Stockage sécur
En cours

Owi partiellement
B Oui

Locaux stockage Locaux stockage

(3]

InventR dépot / an
Bon cmd = bon livr = pdts

Format® regles stockage

Crlt perimés
Bon cmd = bon livr = pdts

0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0,
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100% 0% 10%  20%  30%  40% 50% 60%  70%  80%  90%  100%

= 53%
Documents disponibles
Procédure stockage
- Préts: enregistrement a Procedure reception
postériori de la pose (trop de 0% 20% 0% o0% 0% oo

VO'.U me) \ m Disponible m Non disponible /

(Omepiromed:t -
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DELIVRANCE / TRANSPORT

Enregist delivr prét

Documents disponibles

0% 20% 40% 60% 80% 100%

\ m Disponible  m Non disponible /

Enregist delivr dépot

Enregist delivr achat

Equipmt transport

Info bon usage DMI

N

Condit° transport

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100% = Préts . enregIStrement a
postériori de la pose (trop de
volume)
HMon
En cours

Owi partiellement

(OmepTomed:t «
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SYSTEME D'INFORMATION

STOCKAGE - RECEPTION DELIVRANCE - TRANSPORT

REFERENCE CATALOGUE FABRICANT Jiith 16%

rererencE caTaLocUE FaBrICANT - [ A19 3o

QUANTITE RECEPTIONNEE Jiilo 37% . % Nnumero DE serlE oU DE LOT  [EHEN 16%  10% (NGO
Numero e SErIEou DE LOT G 24% G nomenciature oe rererence [l s

NOMENCLATURE DE REFERENCE v A
B 21% nom ou FaericanT | EEHENN s% s/

st B aon I o Y i s S
DISTRIBUTEUR ?
NOM DU DISTRIBUTEUR ET LA REFERENCE DU
wo e
DISTRIBUTEUR - 18%

LIEUDESTOCKA?EMDPLJOEEIPRCI)E';(PERMANENTET s 1o T
wo-1p - |SCU- NS S/

o [ S5

piMensions  [E%11% [

paTE D'ExPIRATION [EElI6%R 21% [

pate DE RECEPTION Ji% 13% [N

CLRI e

o GG oo 420

ipentiFicaTion uF BBl 19%  10% G
pimensions  |EEGHENN 11% NG

DATE D'EXPIRATION - 16% 3_
pate oe DELIVRANCE  [N6% 15 (EEECEO

(Omepiromed:t -
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POSE DMI

Traca échec pose

Renouvellt via traca

Enregist pose

Check-list 48h

L P="=N

m Non

Oui partiellement pour les DMl en achat
et/ou en dépbts permanents

m Oui

0% 20% 40% 60% 80% 100%

IDENTITE DU PROFESSIONNEL EEEESE 32% S 48%
IDENTIFICATION DU PATIENT 0% 24% NG
DATE D'UTILISATION {1084 34% - &%

Hm Non

m Oui papier

Oui informatique (saisie manuelle) B Oui informatique (saisie automatique)

-

. . \
Documents disponibles
Procédure tracabilité
0% 20% 40% 60% 80% 100%
m Disponible  m Non disponible /

Tracabilité de la pose rarement en
temps réel, parfois dans la journée

Checklist : 1 semaine avant/ 24h
avant / le matin méme en fonction
de la quantité du stock 2 pb de
’anticipation des ruptures

(OmepTomed:t -
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INFORMATION PATIENT

ENCADREMENT - INSTANCE

509
)
=]
i =)
-l Public o <
- ‘O
2 o
[= .z
= Prive 2
[ ]
- >
i s =2
E Public g
£ :
E pive I :
- O
H Non ug; :5 g
o H .
< Public I, o N
(] Ko]
) o o
= prive . o g
o c
- o o
¢ g Public | O i
= S
3 5 3
25 pive I
= S0
- >
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%  100% 8
y . . . i - mOui mMon =
MNCICRIPEIK Le patient connait les dispositifs medicaux S 5
qui lui sont implantés durant son séjour et recoit les 3 g—

consignes de suivi appropriées

Manuel version 2025

Entretien parfois a distance de la sortie

Public

Privé

Public

Privé

Public

Privé

Public

Privé

Public

Privé

Public

Privé

ENTRETIEN PATIENT

0%

10%

20%

30% 40% 50% 60% 70%

MeDIT omed:t
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80%

90% 100%
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INFORMATION PATIENT

INFORMATION PATIENT

oeniricarion ou ov [N 0% 1 S

LIEU ET DATE D'UTILISATION 1) 46% 8% _
Lovou e ruRee 46% g% [E—
mses en cano: - I 34% 10%
uree oe vie ersuvi - [ 5%
vorce 30% 7%

H Non Oui papier Oui informatique (saisie manuelle) B Oui informatique (saisie automatique)

(OmepTomed:t =
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INFORMATION SORTIE

489

Type de carte d’implant :
Traca remise carte

Copie carte implant

21%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

mCui mMNon
79%

- Carte parfois remise mais non

tracée Institutionnelle Fabricant

(Omepromed:t *
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INFORMATION SORTIE

509

Envoie de la lettre de liaison

Lettre de liaison dispo

Identificat® DMI

5
[ep)

Identificat® chir

Liewdateintervent> I 11 MMM ...

= Oui par messagerie sécurisée QOui par courrier = Non

Oui partiellement

I o EEm |
Durcedevie NG > H
Info matériaux | ) - Beaucoup d’élements retrouves
60 2

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Précautions

dans le CRO mais pasdansla LL

Nom adresse site fabricant

Oui partiellement WOui mMNon

(OmepTomed:t”
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INFORMATION SORTIE

Article 15 arrété du 8 septembre 2021

—

Article 18
Carte d'implant et informations a fournir au patient avec un dispositif implantable

1. Le fabricant d'un dispositif implantable joint au dispositif les éléments suivants:

a) les informations permettant l'identification du dispositif, dont le nom, le numéro de série, le numéro de lot, ITUD, le
modéle du dispesitif, ainsi que le nom, I'adresse et le site internet du fabricant;

b) les mises en garde, précautions ou mesures & prendre par le patient ou par un professionnel de la santé a I'égard des
interférences réciproques avec des sources ou conditions d'environnement extérieures ou des examens médicaux
raisonnablement prévisibles;

¢) toute information sur la durée de vie prévue du dispositif et le suivi éventuellement nécessaire;

d) toute autre information destinée d garantir l'utilisation siire du dispesitif par le patient, notamment les informations

1* Les informations jointes au dispositif médical implantable par le fabricant, mentionnées au 1 de I’article 18 du
reglement précité, par tout moyen permettant un acces rapide auxdites informations ;

2° La carte d’implant mentionnée i 1'article 18 du réglement précité.

Les données contenues dans ces documents sont versées, via le systéme d’information de 1"établissement de

santé ou linstallation de chirurgie esthétique, et dans le respect du cadre d’interopérabilité des systémes
d’informations de santé, dans :

— le dossier patient informatisé ;

la lettre de liaison mentionnée 4 1’article R. 1112-1-2 du code de la santé publigue :
le dossier médical partagé, selon les dispositions réglementaires en vigueur :

le dossier pharmaceutique. selon les dispositions réglementaires en vigueur.

figurant d Fannexe 1, section 23.4, point u).

Les informations visées au premier alinéa sont fournies, aux fins de les mettre i la disposition du patient auquel on
a implanté le dispositif, par tout moyen permettant un accés rapide a ces informations et elles sont rédigées dans la ou

Article 18 reglement (EU) 2017/745

Article R1112-1-2 du CSP

3° Synthese médicale du séjour précisant le cas échéant, les événements indésirables survenus pendant I'hospitalisatio

(OmepTomed:t
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03 | Plan d'action
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ACTIONS PRIORITAIRES

Plan d’actions établissement Plan d’actions regional / inter-

régional

* Présenter un bilan annuel RSMQDMI en CME e Mettre en ceuvre des thématiques de

* Intégrer au plan de formation, des items formations specifiques aux DMI (Quelles
spécifiques sur le circuit des DMI thematiques ? Quels formats ?)

« Organiser la gestion des DMI en cas * Organiser des REX d’actions notables
d’indisponibilité/rupture * Accompagner Uévaluation de

 Formaliser et tracer les informations Uinteropérabilité des logiciels metiers
remises aux patients (nature des (cartographie SI, RESOMEDIT)
informations et disponibilité dans la * Evaluer la performance de la tracabilité
synthese médicale de séjour de la lettre de sanitaire et la qualité des informations
liaison) remises au patient (audit de dossiers couplé

« Mettre en place une tracabilité sanitaire avec un questionnaire patient, OMEDIT
effective au bloc opératoire Bretagne)

(Omepiromed:t
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ACTIONS EN COURS / OUTILS

Guides et Manuels - ﬁ‘ Sensibilisation et Formation

Sécuriser le
circuit des
DMI

E@} Information Patient

Informations et Partage

d'Expériences

(Omepromed:t
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ACTIONS EN COURS / OUTILS

Guide sur |'application du reglement européen relatif aux dispositifs médicaux a destination des établissements de santé
(Europharmat et SNITEM, 2024)

Guide de tracabilité sanitaire des DMI (Europharmat, 2025)

Modele de convention de prét et dépdt vente (SNITEM)

Cartographie des processus (OMéDIT Bzh)

Fiche de poste —RSMQ DMI (OMéDITs Bzh, CVdL, Nor, PdL)

Bilan annuel — RSMQ DMI (OMeDIT CVvdL)

Affiche de sensibilisation des opérateurs a I'lUD (RésOMEéDIT)
Affiche de sensibilisation des directions a I'lUD (RésOMEéDIT)

Petit guide du parfait matériovigilant : affiche (OMéDIT Nor)
Petit guide du parfait matériovigilant : format de poche (OMéDIT Nor)

Guide Gestion des signalements de matériovigilance, réactovigilance et des avis de sécurité en établissement __ santé
(ANSM, mars 2025) ~MEéDIT Gi"éd'f 27
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https://www.norm-uni.fr/portail.pro/minisite_26/media-files/27075/snitem-europharmat-guide-etablissement-de-sante-mai-2021.pdf
https://www.euro-pharmat.com/guides/155-guide-sur-la-tracabilite-des-dispositifs-medicaux
https://www.snitem.fr/publications/guides-et-documents-de-reference/le-contrat-de-depot-vente-est-disponible/
https://www.omeditbretagne.fr/wp-content/uploads/2023/07/Cartographie-processus_CDMI_GT-DM-BZH-vf.pdf
https://www.omeditbretagne.fr/wp-content/uploads/2023/07/Fiche-de-poste_RSMQ-DMI_GT-DMGO.V20230710_vf.pdf
https://www.omedit-centre.fr/medias/Circuit-DMI-trame-type-bilan-annuel-RSMQ.pdf
https://www.norm-uni.fr/portail.pro/minisite_26/media-files/31732/affiche-sensibilisation-operateursvf.pptx
https://www.norm-uni.fr/portail.pro/minisite_26/media-files/31731/note-d-information-directionvf.pptx
https://www.norm-uni.fr/portail.pro/minisite_26/media-files/13676/affiche-materiovigilance.pdf
https://www.norm-uni.fr/portail.pro/minisite_26/media-files/13677/guide-de-materiovigilance.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2025/03/21/20250321-signalements-mv-rv-guide-gestion-des-signalements-mrv-et-des-avis-de-securite-en-ets.pdf

ACTIONS EN COURS / OUTILS

Acteurs

1- Réception

dans PU*

I'établissement

2-Délivrance PUI

3-Réception

dans Itpservi:e Sefvice
- utilisateur

utilisateur

4- Utilisation Service

utilisateur

G-

Transmission

des Service

informations/ utilisateur

informations

patient

Logiciel métier +
saaD?

Logiciel métier +
SAAD

Logiciel métier +
SAAD

Logiciel métier +
SAAD

DPIF, DMP#, DP*
Lettre de liaison
Carte implant
fournisseur

Identification
du DMI = IUD

Données a enregistrer

Et : reference chez le
fabricant - dénomination -
nomenclature - nom
fabricant - autres éléments

) o Date de
d'identification — le cas T
échéant, le nom du
distributeur et la référence
ou le numéra dans le
catalogue du distributeur
Date de
délivrance

L

Quantité
réceptionnée

, Identification
Quantité .
) du service
délivree "
utilisateur

Validation informatigue du DMI regu au vu des données transmises

Date
d’utilisation

Données totales DMI

Identité du patient :
SEXE, NOMm, prénom,
date et lieu de
naissance et, le cas

Identité du professionnel de
santé utilisateur : nom,

prénom, profession et son schéant
échéan
identifiant RPPS® !
! ” I'identifiant
national de santé

Données totales flux

Données totales patient

Guides et Manuels

-Indication
médicale
-En cas de
non pose,
tracer la
cause
(&chec,..)

2025

vepiTomed:t
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ACTIONS EN COURS / OUTILS

Focus s

* Guide de poche de |la tracabilité des DMI (OMéDIT Normandie)

* Documents techniques métiers sur les flux permettant la tracabilité des DMI (ANS)

* Flyer récapitulatif sur la mise en ceuvre du suivi des DM de la liste intra-GHS (OMé&DIT CvdL)

(Omepiromed:t
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https://www.omedit-normandie.fr/media-files/32203/guide-de-poche-tracabilite-dmi-2022.pdf
https://esante.gouv.fr/volet-tracabilite-des-dmi
https://www.omedit-centre.fr/medias/Dispositifs-medicaux-intra-GHS-identification-suivi.pdf

ACTIONS EN COURS / OUTILS

4§° Sensibilisation et Formation

E-Learning - Sécuriser la prise en charge

thérapeutique du patient par des
dispositifs médicaux stériles
(Europharmat, 2021)

Marquage CE des dispositifs médicaux
(Université de Lille — Euro-Pharmat —
Snitem ; e-learning — avril 2019)

Seécuriser la prise en charge thérapeutique du patient par des dispositifs medicaux stériles

Objectifs

Introduction

} Les fondamentaux Généralités

P Les acteurs du circuit

A 4 Bonnes pratiques

Prescription des DMS

Approvisionnement

Délivrance

Stockage des DM & la Pharmacie

Demande et stockage dans les
unités de soins

Cas particuliers des DM en dépot

Transport des dispositifs médicaux
au sein de I'établissement

Utilisation

Suividu DM et information du
patient

Bonnes pratiques

Prescription des DMS

Approvisionnement

Délivrance

Stockage des DM a la Pharmacie

Demande et stockage dans les unités de soins

Cas particuliers des DM en dépoét

Transport des dispositifs médicaux au sein de I'établissement
Utilisation

Suivi du DM et information du patient
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https://medias.euro-pharmat.fr/01-opale/1902-securiser-circuit-dms/co/3_1Bonnespratiques_5.html
https://medias.euro-pharmat.fr/01-opale/1902-securiser-circuit-dms/co/3_1Bonnespratiques_5.html
https://medias.euro-pharmat.fr/01-opale/1902-securiser-circuit-dms/co/3_1Bonnespratiques_5.html
https://rpn-pharmacie.univ-lille.fr/marquagece/co/MarquageCE_web.html

ACTIONS EN COURS / OUTILS

* Inter Diag DMS-DMI 2021 ANAP

* Audit de dossiers sur la tracabilité sanitaire des DMI (OMéDIT
Nor et PdL)

e Fiches actions de réduction des risques (ANAP)

e Flash Sécurité Patient (HAS)

e Liste des 10 Never Events (Europharmat, 2021) + Flyer Examen
IRM d’un patient pourvu d’un dispositif non compatible ou
compatible sous conditions (Europharmat) + Fiche de
recommandations IRM (Europharmat)

e Cartographie SIH d’informatisation des DMI (RésOMéDIT)

EVEMEMENTS
QuUl ME DEVRAIENT PAS ETRE RENCONTRES

LORS DE L"UTILISATION DE Version
DISPOSITIFS MEDICAUX STERILES HFT-08-01
NEVER EVENTS

EURD-PHARMAT a dresss une liste des evinemeants avilables, gqu'on ne dewrail
plus rencanires, ks de soins prodigués au patiant a Faide de dispasitits madicaux

Elle a é&le &lablie & partir de retours d'expérience des membres da |a
commission techniqua A'EURO-PHARMAT ainsi que de donnees de la littérature.

Cealle lste, limilée a 10 siluations, a pow objeclil de parmalire a chague
structure de soins, a chagque professionnel dans ke cadra de ses responsabilitas, de

prendra an comple & niveau de risquea awquel il expose potentiallement la patient

1 | Escarres ou ulctres de pression dus 4 la pose d'un dispositif médical.

2 | Uilisation de disposilil & conneclique non sécurisée quand la sacurisation
axisle.

Gonflage d'un ballonnet d'un disposisl avec un Muids inapprope.

Exarnen IRM cfun patient parteur d'un dipaositil implanta non compatibla

Pose dun dispositif implantable périme ou faisant Fobjet dun retrail du
marchs

Utilisation o'un DM dans une contre-indication absolue

Evéremen! indasirable grave lige a una mauvaise ulilisation d'un dispcus.ih"F
dufail d'une absence de formation adaptée.

8 | Relargage de Fextrémite d'un dispositif lors de sa mise en place du fait d'une
arraur dutilisation

9 | Realisation d'un verrow sur cathéler vaineux 2 Faide d'un volume supéneur i
2 Iois e wolurme résiduel du cathater

10 | Wilisation o un L‘Ilsp—l_—.\srti{ man ralérencd dans Féablissemant de santa

Toutes ced  silualions metten! en cause des lactews humaing el
organisationneals.
Des masures de raduction au delimination seront preconisaas sous formse da

lichas acticons dans e Semaines i venir.

(OmepTomed:t
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https://autodiag.anap.fr/autodiagnostic/edit/65219#1842
https://www.omedit-paysdelaloire.fr/bon-usage-des-produits-de-sante/dispositifs-medicaux/circuit-des-dmi/
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-11/flash_dispositifs_medicaux_18_nov_vd.pdf
file:///C:/Users/m.chacou/Downloads/NEVER%20EVENTS%202021-5.pdf
file:///C:/Users/m.chacou/Downloads/Fiche%20NE%20-%20IRM%20non%20compatibles%2020240819%20(002).pdf
file:///C:/Users/m.chacou/Downloads/Fiche%20NE%20-%20IRM%20non%20compatibles%2020240819%20(002).pdf
file:///C:/Users/m.chacou/Downloads/Fiche%20NE%20-%20IRM%20non%20compatibles%2020240819%20(002).pdf
file:///C:/Users/m.chacou/Downloads/FICHE%20RECOMMANDATIONS%20IRM-%20V06-2023-1.pdf
file:///C:/Users/m.chacou/Downloads/FICHE%20RECOMMANDATIONS%20IRM-%20V06-2023-1.pdf
https://www.omedit-paysdelaloire.fr/wp-content/uploads/2024/05/Cartographie-donnees-informatiques_Circuit-des-DMI_RESOMEDIT_V2023_1.2.xlsx

ACTIONS EN COURS / OUTILS

?_i} Information Patient

 Flyeradestination des patients "Vous étes porteur d'un implant« (OMéDIT NAGG)

* Dispositifs médicauximplantables : tous acteurs ! (OMéDIT NAGG) 3

 Fichesd'information patients (OMéDIT GE)
-DMI Bandelette sous urétrale (pdf, 857.8 Ko)
«DMI Cataracte (pdf, 639.69 Ko)
«DMI Chambre implantable (pdf, 1.16 Mo)
«DMI Défibrillateur automatique implantable (DAI) (pdf, 499.2 Ko)
«DMI Implant de renfort pelvien (pdf, 828.28 Ko)
-DMI Implant mammaire esthétique (pdf, 1.2 Mo)
«DMI Implant mammaire reconstructrice (pdf, 831.85 Ko)
«DMI Implant renfort de paroi (pdf, 1.17 Mo)
-DMI Pacemaker (PM) (pdf, 1.3 Mo)
-DMI PICC-line (pdf, 635.87 Ko)
*DMI Prothéese de genou (pdf, 2.14 Mo)
*DMI Prothéese de hanche (pdf, 1.81 Mo)
*DMI Sonde double J ou sonde JJ (ou endoprothése urétérale) (pdf, 688.48 Ko)

-DMI Stent coronarien (pdf, 828.94 Ko) MéDlT omed'?t -

*DMI Stent périphérique Bretagne ileint-si



https://www.omedit-nag.fr/sites/default/files/public/54/implant-omedit-sept-2019.pdf
https://www.youtube.com/watch?v=lfnVdQhQp7o
https://www.omedit-grand-est.ars.sante.fr/fiches-dinformation-patients-0
https://www.omedit-grand-est.ars.sante.fr/media/132130/download?inline
https://www.omedit-grand-est.ars.sante.fr/media/132254/download?inline
https://www.omedit-grand-est.ars.sante.fr/media/132134/download?inline
https://www.omedit-grand-est.ars.sante.fr/media/132135/download?inline
https://www.omedit-grand-est.ars.sante.fr/media/132136/download?inline
https://www.omedit-grand-est.ars.sante.fr/media/132137/download?inline
https://www.omedit-grand-est.ars.sante.fr/media/132139/download?inline
https://www.omedit-grand-est.ars.sante.fr/media/132140/download?inline
https://www.omedit-grand-est.ars.sante.fr/media/132141/download?inline
https://www.omedit-grand-est.ars.sante.fr/media/132142/download?inline
https://www.omedit-grand-est.ars.sante.fr/media/132143/download?inline
https://www.omedit-grand-est.ars.sante.fr/media/132144/download?inline
https://www.omedit-grand-est.ars.sante.fr/media/132145/download?inline
https://www.omedit-grand-est.ars.sante.fr/media/132146/download?inline

ACTIONS EN COURS / OUTILS

Mon retour a domicile

Mon retour a domicile

Consultations de suivi 8 prévoir
« kinésithérapeute,
¢ chirurgien,

« radiographie 5 . . &
e « s0ins infirmiers. Les signes fréquents qui ne dojvent pas vous
@, Vos nouveaux médicaments suite a votre alerter:
) opération : » hématome ou gonflement au niveau de la hanche:

. » as d'inquiétude, il disparaitra spontanément.
Traitement antidouleurs : P e =P P
» respecter les doses et les intervalles de prises prescrites Il est conseillé d’appliquer une poche de froid sur votre

par votre medecin, articulation.

* vous pouvez appliquer de |a glace sur votre articulation
Si la douleur n'est pas suffisamment soulagée, a 4 x

— consultez votre médecin Les signes qui dojvent vous alerter : '
¢ écoulement au niveau de la cicatrice, L

fievre > 38 °C ou des frissons, tremblements,

rougeur et douleur inhabituelle au niveau de la

hanche,

douleurs dans les mollets, mollets chauds, rouges.

Traitement anticoagulant :
* prévient la formation de caillot dans votre sang,
« en injection ou par voie orale (choix ou cas par cas par le

?@'ﬂ Information Patient

medecin).
La durée du traitement dépend du medicament prescrit.
Il est important de respecter cette durée =t de ne pas
arréter le traitement sans avis meédical. @ Contactez votre médecin ou les urgences en

Selon le traitement, un bilan biologique de suivi peut vous étre cas de symptomes inhabituels.

Votre chirurgien va bientoét réaliser

prescrt.

Mettre des bas de contention : une
« previent le risque de gonflement et de phiebite

: (&) contac: INTERVENTION AVEC LA
./. wg Quand vais-je pouvoir reprendre mes 5
POSE D'UNE PROTHESE

NERCX activités ?

Activités sportives : reprise progressive (generalement pas
avant 3 mois) Cela dépend de votre récupération post- DE LA HANCHE
opératoire et sera déterminé avec votre chirurgien et votre
kineésithérapeute.

La conduite : au moins 1 mois apreés l'intervention selon
ecupératio -opératoire &terminer avec votr

otre récupération post-opératoire, 3 détermi avec = Cette brochure permet de vous

kineésithérapeute et chirurgien.
informer sur votre parcours de soins.

Durant les 3 premiers mois : ne pas porter de charges
lourdes.

Octobre 2024
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ACTIONS EN COURS / OUTILS

L'intervention

La hanche, est I'articulation entre le bassin et le fémur.

Le cartilage est un tissu élastigue recouvrant la surface de ces
os. |l assure le glissement entre les différentes parties de la
hanche, permettant la reéalisation de mouvements et
I'equilibre de la marche.

{ )

Y
L=
" L+ {ﬂ Articulation
Articulation abirmés
saine L

Férmur —

Au cours du temps, le cartilage s'use et diminue = arthrose.
Les os sont en contact, frottent les uns contre les autres, ce qui
se manifestent par une douleur, une raideur, et une
diminution de la mokbilité.

Pourquoei cette intervention ?

La pose dune prothése de hanche, a pour objectif de
remplacer les zones abimées par des piéces artificielles de
méme forme :

f_; pour soulager la douleur et retrouver la mobilite !

Q — Cupule
I rt—
MSe, B ??E?

1) Le cartilage abimé est retiré.

2] Les implants sont mis en place.
. Téte
fémarale

Tige —
fémaorale

I‘ gléments d'une
prothése de hanche

tige fémarale : tige en titane ou acier inoxydable, insérée dans le

fémur,

» téte fémorale ou bille : demi sphere, en céramigue ou mital,

s cupule : elément place dans ke creux du bassin en titane ou acier
imnosydable, ol se loge |a téte du fémur,

» imsert:interface en poiyet '1:,'|&ﬂ‘.' placée entre la téte et la cupule

La foation des implants aux os peut se faire avec ou sans ciment
chirurgical.

Chaix des prothéses =

ks crivéres propres d vodne silualion
watre chirurgien

Préparer mon intervention

Avant l'intervention :

« consultation avec un meédecin anesthasiste,
radiographie du bassin

consultation awec un cardiclogue,

« prise de sang.

Ee

Une consultation avec un dentiste peut wous &tre
demandée et est recommandee :
¥+ recherche diinfection buccodentaire (souvent sans
symptome] pour prévenir le risque dinfections
post-opératoires.

comiplications, il est conseillé d'arréter de fumer &

Pour améliorer la cicatrisation et limiter la sunvenue de
® semaines avant 'intervention.

[Oes exercices physigues pré-opératoires sont
conseillés par les chirurgiens orthopédiques et
kingsithérapeutes afin de:
+ renforcer les muscles,
« ameéliorer la récuperation et réeducation,
* préparer & retrouver les gestes et postures du
quotidien.

Les documents a apporter :

« Carte d’identité.

+ Carte vitale.

» Mutuelle.

» Conwvocation eventuelierment

= Ordonnance avec mes traiternents habituels.

« Résultats des bilans biclogigues, radiographiques

demandés.
R = Chaussures fermées et confortables.
> + Cannes anglaises (beguilfes]

» Chaussettes/ bas de contention.

Le jourJ:

+ se doucher & son domicile avant lintervention avec
un savon doux/neutre,
LELER) | qottre des vBtements propres,
+ ne pas se maquiller, ne pas se parfumer,
= retirer ses bijous, son vernis, ses piercings,
« retirer les lentilles de contact, appareil dentaire,
appareil auditif,
= ne pas fumer.

L'intervention, et ensuite?

Puis-je manger ?

jusque 2h

jusque &h

Le déroulement de I'intervention :
= au bloc operataoire,
« sous anesthésie générale ou régionale (anesthésie du
bas du corps),

(decidd au cos par cos par fe médecin anesthesiste)
+ durée 1h & 1h30.

Quand est-ce que je pourrai rentrer chez moi ?

‘ous serez hospitalise pendant & - 5 jours.

Pendant votre hospitalisation wous serez suivi par les
infirmigres, le chirurgien, le médecinfinterne en
medecine et le kinésithérapeute.

Vais-je devoir changer de prothése de hanche ?
La durée de vie d'une prothése de hanche est aujourd’hui de

15-20 ans.
Selon I'évolution, il pourra &tre nécessaire de la changer.

3 bien conserver.

Information Patient

S
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ACTIONS EN COURS / OUTILS

Informations et Partage ?
d'Expériences

* Organiser le circuit des dispositifs médicaux implantables (DMI) (ANAP et Europharmat)
e Jeudis de |I'lUD (Europharmat et SNITEM)

 Websérie DMI (RESOMEDIT)

* Site de 'ANSM

8 Réunion d’information ANSM sur le nouveau reglement européen relatif aux DM

(Omepiromed:t .
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https://anap.fr/s/article/organiser-circuit-dispositifs-medicaux-implantables-dmi
https://www.euro-pharmat.com/formation-en-ligne/actions-snitem-euro-pharmat/5843-jeudis-de-l-iud-saison-2-2023
https://www.omeditbretagne.fr/produit-de-sante/dispositifs-medicaux/securisation-du-circuit-des-dms-et-des-dmi/
https://ansm.sante.fr/actualites/entree-en-application-du-nouveau-reglement-europeen-relatif-aux-dispositifs-medicaux
https://www.youtube.com/watch?v=_pIQR8PNf1A
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Merci pour votre attention,
Pour toute question ou suggestion en lien avec cette
thématique, nous vous invitons a contacter Uinterlocuteur
de votre région :

omed:t (O)MeéDIT
Cyril Magnan En lien avec la thése : Mélanie CHACOU
Cyril.magnan@ars.sante.fr  Lucie Cronier m.chacou@ch-cornouaille.fr

07.61.48.03.56 luciecronier@gmail.com 02.90.26.45.39
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