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« Gestion des DMI : AVANT et APRES arrété et reglement MDR
* Projet Pilote IUD DGOS 2020
» Cartographie S| RESOMEDIT
« Apport de celle-ci sur la connaissance du circuit Sl




Arrété DMI : AVANT/ APRES

décret 2006-1497 du 29 novembre 2006

~
* Commande de tous les implants posés dans I'établissement
* Les implants autorisés sont ceux référencés dans Generix
* Réception, controle, enregistrement et délivrance au service
o
~\
*Tracabilité de I'utilisation dans Generix : pose patient, échec de
pose, déstérilisé ...)
*Tracabilité dans le dossier patient
o
\
* Remise du document récapitulatif de tracabilité au patient
(Generix)
¢ Facturation caisse et/ou patient
w
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Arrété DMI : AVANT/ APRES

APRES : Gestion des DMI aprés Réglement (UE) 2017/745 du 5 avril 2017 et I'arrété du 8 septembre 2021

UE
2017/745

UE
2017/745

UE
2017/745

Arrété MAQ
DMI

Arrété MAQ
DMI

» Cadre réglementaire rigoureux niveau Européen
» Sécurité, protection de la santé et Innovation

* Mise en ceuvre IUD

» Base de Données EUDAMED

* Mise en ceuvre systéme de management de la qualité du circuit DMI
» Gestion des risques de I'organisation en place

* Processus cible informatisé de I'entrée du DMI dans ETS jusqu’a la

pose et tracabilité dans le DPI / DMP et saisie en temps réél
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Projet Pilote IUD DGOS

8 établissements RAMSAY SANTE ont participé au projet Pilote IUD :

- Hopital Privé Arras les Bonnettes . .
Les objectifs du projet :

- Hopital Privé Bois Bernard : . .
* Formaliser la cartographie applicative recensant tous

- Hopital Prive Claude Galien les logiciels concernés par le traitement des DMI

- Hopital Privé Jean Mermoz » Décrire les worflows autour de la gestion des DMI,
lister les données devant circuler entre les acteurs dans

- Hopital Privé des Peupliers : : . .
la perspective d’'une automatisation compléte des

- Clinique Monticelli — Velodrome échanges et renforcer I'exhaustivité de la tracabilité
- Clinique Jouvenet « Objectiver dans le cadre de I'arrivée de I'lUD, les
- Clinique Claude Bernard impacts sur les interfaces et définir un plan projet pour

permettre la mise en place de I'lUD




Projet Pilote IUD DGOS : résultats

Audit du taux de pénétration du code IUD dans les dépb6ts de DMI et DMI en achat en 2020

A B | C D E F G H |
‘ ex: code IUD ok sur boite & conditionnement

-
=
-

multiple mais KO sur sachet unitaire

‘ 1 miowestk [ d iz |

=
g

*+A123BJC5SDBET1G"
!
*3216375%
ML

| AMEBINTOP SR /553231231 ABOLTT

PN -12310609 | *32163

%
=
—3
[ = u =
B \ a8 =i
QT TTIOTIT TTTTOT G D T g =
— e LI MACER ey =
CODE DATAMATRIX| PAS DE CODEIUD Nbre bte|Nbre  |Taux code Code Code
Fournisseur CODE IUD {ok) (KO) commentaires Local total bte IUD |pénétration |concaténé |datamatrix |scindé
Audit MTH ABF
E LOISY INTERNE 20200806 {2h) Stock Orthopédie / Endoscopie = DEPOT HED i 2D
Fournisseurs CONSIG ‘
DEPOT VENTE 3760 3088 82% 21 10 10
Fi i BLOC
e o | o | o

 Travail surle WORFLOW de 'ETS =>» Etat des lieux du circuit actuel

» Travail sur le worflow cible du groupe pour répondre aux nouveaux textes : Reglement Européen
2017 / 745 et au projet (a I'époque) d’arrété du 8 septembre 2021,

* Projet de plan action groupe Sl




Livrable DGOS : Cartographie Sl du circuit DMI

CARTOGRAPHIE APPLICATIVE (v13.5]
CIRCUIT DMI 2020
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Conformité de livraison » Dépdt=Renouvellement automatique

- .
/ Sortie Stock/Commande / Tragabsl;tti ECX \ \

BC/BL et contrdle » Achat=Proposition de commande en Fl’f":sgr&iltlt: Tjtr
du DMI attente de validation Servi':: o P
Référence >
La validation de la pose imprime la 2 Quantité
prescription médicale J N°lot
Date de péremption

N°lot
Date de péremption
Zone de dépo6t de stockage

k BLOC

Réception/ Distribution Mode de refacturation
EGX K Groupe indication J
Quantité

Contrdle conformité

Besoin
Intervention

Tragabilité
DMI manuscrite

T
~ Processus Traga DMI e
Processus Traca DMI Ramsay

* inclus échec de pose / déstérilisation sans —> flux informatisé Santé
facturation patient




Sortie Stock / Commande

CTRL:

inA - anomalies
* Dépot=Renouvellement automatique
Réception EGX % P _ - q é
o o * Achat=Proposition de commande en attente P %
Conformité de livraison : de validation Tragabilité EGX
scan du data-matrix Date/IPP patient
Récupération des attributs du Prescripteur/Service
DMI (IUD-ID = code interne Impression de la prescription < Groupe indication
produit (réf/fourn) & IUD-IP = (1 exemplaire facturation) IUD-IP & IUD-ID
N° lot/Péremption) 2
Zone de dépdt de stockage Mode de refacturation
BLOC ou PUL S Zone de
stockage PUI
Distribution Bloc op :
scan du data-matrix \
\ \4
Controle conformité
Impression de la prescription CTRL:
1 lai tient J
(1 exemplaire patient) o —
> Stock check-
Achat list HAS
Pose* DPI BLOC**
Besoin - Ou > DMI Tracabilité par scan du
Intervention 2 data-matrix* (IUD-ID
&IUD-IP)
> Stock | + saisie de
‘11’( Dépot I'information « groupe
'/ indication »
\ | Processus Tragca DMI | | /
‘ Dépot/ Achat ‘ Lettre de liaison \1/

* inclus échec de pose / déstérilisation sans fa
** HM, Mediboard, ...

cturation patient

DP & DMP
flux informatisé




Projet Pilote IUD DGOS : actions a mener

o Evaluer la capacité des éditeurs a proposer une solution intégrant 'lUD pour les logiciels Groupe

o Lister les interfaces a prévoir et les risques inhérents

o Inventorier les logiciels de spécialités chirurgicales a I'échelle du Groupe

o Préciser le niveau nécessaire d’intégration de I'lUD dans le systéeme d’information : niveau central (direction des
achats) ou local (établissement)

o Valider I'utilisation des douchettes choisies pour le déploiement de la sérialisation comme une solution de lecture de
U

o Priorisation des sujets : évolutions EZFit, sérialisation, IUD ...cybersécurité

o Valider la compatibilité du projet IUD avec le projet « Parcours Patient » du Groupe et le changement de GAP

o Préciser les modalités nécessaires de connexion a EUDAMED (central/fiche produit ou local/sérialisation)

o Définir la faisabilité de la gestion intégrale des préts (nécessite un référencement a I'avance)

o le cas échéant, valider la possibilité d’'un déploiement phasé (hors prét dans un premier temps)

o Décrire un processus dégradé de gestion en manuel si [UD non présent
o Intégrer la capacité du systeme a générer des Fichcomp le cas échéant (ex : DMI intraGHS) ; a coupler a la saisie de

I'indication



RETEX CARTOGRAPHIE SI RESOMEDIT Resomed!

1. Venait juste aprés le travail sur la cartographie Sl du projet Pilote [IUD DGOS
2. Travail déja mené mais cartographie plus détaillée avec plus de détails sur les informations DMP
3. Nécessite ressources transversales (référent Sl local, responsable facturation, Médecin DIM,,,)

Cartographie de l'informatisation des DMI 8 me AT

OMEeDIT

Fats-de. France Notice de remplissage AUVERGNE-RHONE-ALPES ®

Version mai 2022

Objectifs de I'outil : L'outil permet de réaliser une cartographie de l'informatisation des dispositifs médicaux au sein d'un établissement de santé (ES) sanitaire. Cette cartographie intégre les différents
circuits d'informations informatisés sur les dispositifs médicaux au sein de I'ES et a I'extérieur de I'ES en lien avec la tracabilité sanitaire et financiére. L'objectif est de repérer les niveaux d'intéropérabilité
des logiciels, la complétude des données informatisées et |'intégration de |'UDI a toutes les étapes pour établir un bilan et plan d'action spécifigue a l'informatisation des DMI et déploiement de I'lUD.

Informations générales

Ce fichier contient plusieurs onglets.

= Vous devrez compléter |'onglet "CARTOGRAPHIE". Pour vous accompagner nous proposons un "pas & pas” dans cet onglet "LISEZ-MOI - NOTICE" qui détaille la méthodologie et les champs & compléter.
= L'onglet "synthése présentation ES (auto)" se compléte automatiguement une fois la cartographie renseignée. Elle permet de regrouper les données générales de |'établissement.

= Le dernier onglet 3 compléter est le "Bilan et plan d'action". Il a pour objectif de synthétiser les points de rupture et de proposer un suivi des actions & mettre en oeuvre.

[ 1]
EN
Ramsay

Santé



RETEX CARTOGRAPHIE SI RESOMEDIT Résomedt

Détails cartographie

BASE DE DONNEES LOGICIEL MARCHE R—
o . EXTERNE {eroupement ou centrale
GAP (Gestion Administrative du Patient) Facturation et mandatement sy SR oxausmED e A compiéter
base > Nom du logiciel ->
Nom du logiciel : LOGHOS 3 Nom du logiciel LOGHOS 3 Dénomination oul Dénomination Lenvoi !esi::(l::lijl:!es DM en | Commandes |M:::M:(e:n(’=nvm par fax ou
Editeur CEGISANTE Editeur : CEGI SANTE RéF. DM fournisseur ou s, DM fournisseur L'envor — ommandes DMI en | Commandes imprimées (envoi par fax ou
dépbt permanent por sean)
Temvol des commandes OV en | Commandes Imprimées (envol po fox 00
5 5 Unité conditionnement o Unité conditionnement dépét temporaire (Prét) par scan)
| Version = Version
Fourniaseur Fournisseur
U TOTALEMENT ou
Code Dt Code 01
cuseiron cseir p
FOURNISSEURS ET INFORMATIONS
o Indicstion de pose wor
A L'HOPITAL - DONNEES DPI (Dossier Patient Informatisé) ot non DMI
PATI E NTS et DON NE ES o Commentaire complémentaire
FINANCIERES

Nom du logiciel : HOPITAL MANAGER
Editeur : SOFTWAY MEDICAL
Version : 1220111

action automatique de code PUI - logiciel
. — om du ogicel eoxou Genenx
Enregistrement de la Interopérabilité 4.3 et 3.1
sortie de stock du DMI GENERIX \(logiciel stock bloc - logiciel editeue laceer
Nom du | > |commande PUI}
Utilisation d'un lecteur version eax-202
automatique de code
Do dpontbicsdoms logid
Si oui, compatible avec le
Dévomination __Jour
systéme 1UD REE oW foursseur o
CIRCUIT A LA PUI et DONNEES ENREGISTREES
Fournisseur oul
Commentaire complémentaire
Unié condtonnement: oul
pas de logiciel de gestion de stock dans les US ni au bloc e sere/ ok oul
A renseipnt [T
o~ 1 Von
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RETEX CARTOGRAPHIE SI RESOMEDIT

Détails cartographie

LOGICIEL DU BLOC pour réaliser les commandes &

action —
Enregistrement de Ia sortie de sock gu
oM posé Eax
Nom du logiciel -»
Utilisation d un lecteur sutomatique| R

e cone

51 oul, compatible avec le systime

e azET A3 _—_——_——‘

LOGICIEL DE GESTION DES STOCKS US

(Réception - Stockage-Destockage)

DONNEES ENREGISTREES

LOGICIEL D'ORGANISATION du
bloc i

Nom du logiciel GENERIX
Eaieur: AUREA
Version £6x-202
Données disponibles dans le logiciel
Dénominstion oul
W ge série/lot out
Foumisseur oul
Rét. DM fournisseur out
Quantité utilisée out
Indication de pose O
NON
wo-
action
TRenouveliement commandes &
tapul GENERIX
Pour les DMI référencés en dotation
Fait par 2 Ul
uritisation d un lecteur
auromatique ge code ok

Nom du iogiciel A compiérer
Editeur A compiéter
Version A compiérer

Dannées disponibies dans le logiciel

Dénomination

REr. DMI fourisseur

Fournisseur

né
Nde serie/ lot

opératoire
o du logiciel HsLoc
esiteur sorTwAY MEDICAL
version 1210008
.

Date d expiration

Date de réception

[pas de Iogiciel de gestion de stock dans les US ni au bloc

Quantité entrée

Quantité sontie

listo on sus) o
|Wom du logicie!
Idertfication patient oul
Date depose
Déncenination

. DMifourriszeur

Foumisseur

Code LPPA

Nombrs posé

Morears payd

Praicien mlarveur

Code indication inon requs -
dveni)

D" (non requis - &
venitl

Ierabication patient

Diste de pose

rement des dannées dans le DMP

nédical Partagé - intégré dans

Déramination

anté |

Résomed:t

o

Chsantitd wiisée.

Founizzeur

Frsticien
imglaraew

Ideraiicaton
Hapital

Cate do pose

Tcrmaion s

postimplantation

Tsoins, dépose,
repose.

[ENregisucmont dos donnéos |
Ia FICHE TRACABILITE

PATIENT (sanitaire)
Mom du’ >

Usitsaticn dun lectew sutematiue

Compiénade des données

Interopérabiliné 4.4 et 1.1
|logicieltraga - OPI

EaTion
remize de linformation au

atians
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RETEX CARTOGRAPHIE SI RESOMEDIT

Détails cartographie

ACCESSIBILITE DES DONNEES

. .. s - N Tragabilité sanitaire
« La question logiciel du bloc =» difficile a e -
appréhender car le bloc ne dispose pas de VP .
logiciel a part entiére sauf le logiciel HM BLOC e S I
pour la planification opératoire R B
- Difficultés sur les logiciels hors PUl & PMSI / e
Facturation / DMP i
de la wagabilité.
sanitaire possible 7




RETEX CARTOGRAPHIE SI RESOMEDIT Résomedt

£RZEANDILIVIET gy

Détails cartographie

Hopital DPI HOPITAL MANAGER
GAP LOGHOS 3
Logiciel de facturation mandatement LOGHOS 3

Pas de logiciel specifique- utilisation
de Kepler en consultation + EGX
comme source de CONSO + Opéra |
logiciel de compta analytique)

Logiciel de gestion des marchés

Base de données des DM EXHAUSMED

PUI Logiciel de commandes PUI LOGHOS 3
Logiciel de Gestion des stocks PUI GEMERIX version web (EGX)
Logiciel de tragabilité sanitaire GEMERIX

Bloc Logiciel de Gestion de bloc HOPITAL MAMAGER Bloc/ Planif

NA : pas applicable du fait du logiciel

LOgICIeI de Stock au bloc unique de gestion de stock PUI /Bloc

Logiciel de tragabilité sanitaire MNA -=PUI
Logiciel de commande PUI GEMERIX version web (EGX)

Continuité des données informatiques

ENSEMBLE DU CIRCUIT

Interopérabilité circuit global :

Communication de tous logiciels de I'établissement entre eux plus avec
les logiciels extérieurs intervenant dans le circuit des DMI
Interopérabilité circuit hospitalier :

Communication de tous logiciels de I'établissement entre eux 4 toutes les
étapes du circuit




RETEX CARTOGRAPHIE SI RESOMEDIT Resomedt

Les questions qui se sont posées a nous

@Reéfeérent Sl local : Hopital MANAGER
» Transfert de quoi dans le DMP a partir de HM ?
» Est-ce que les DMI se transférent dans HM (de EGX vers HM) = je pense gue non

@Médecin DIM
» Pour les données PMSI DMI = est ce que tout est automatique dans les remontées FICHCOMP DMI

* Qu’en est-il des remontées DMI Intra GHS DATEXP = automatique ?
» Les données du séjour patient sont envoyeées vers extérieur par CORA ou LOGHOS ?
» Siouiest ce quon a les éléments LPPR / IUD ? Indications ?
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RETEX CARTOGRAPHIE SI RESOMEDIT

Conclusion

1. Aide a cartographier notre circuit d'information et les différents flux
d’'informations autour du DMI

2. Etat des lieux des interfaces possibles et a mettre en place

3. Projet transversal avec des acteurs differents autour du DMI et autour du
patient




