
Place des OMéDITS dans l’accompagnement des 

établissements sur le circuit des DMI 



Suivi des consommations et des pratiques
Suivi des consommations des dispositifs médicaux de la liste en sus
Suivi des registres réglementaires (TAVI, MITRACLIP…)

Implication des OMEDIT dans l’accompagnement des établissements de santé 

sur les DM

3

Groupes de pairs et comités techniques régionaux  
sur les DM ou DMI

Structure RREVA:
Analyse des EIG et accompagnements sur la gestion des risques
+ Restitutions, REX 

Indicateurs régionaux DMI CAQES
suivis par les OMEDIT

OMEDITs déjà positionnés sur l’enquête traçabilité en appui de la DGOS 
(acteur national)

CERTIFICATION : OMEDITs en appui des ES



Implication des OMEDIT dans l’accompagnement des établissements de santé 

sur les DM

4

Journées régionales spécifiques sur les DM et DMI 
présentations et ateliers pour l’accompagnement 
sur l’arrêté de management des DMI 

E-learning Film et Flyer Audits et EPP sur les DM ou DMI 

Outils – fiches d’information, fiches de bon usage

Accompagnement individualisé sur la 
réalisation de la cartographie de 
l’informatisation des DMI (Résomedit)

OMEDITs en appui des ARS pour accompagner et développer des outils pour améliorer les 
SMQ des produits de santé et aider à la mise en œuvre et à l’application des réglementations



Implication des OMEDIT dans l’accompagnement des établissements de santé 

sur les DM



https://www.omedit-paysdelaloire.fr/wp-content/uploads/2020/07/20230630_Guide-

methodologique-de-laudit-DMI.pdf

GUIDE MÉTHODOLOGIQUE
Audit de traçabilité des Dispositifs Médicaux Implantables (DMI) –

OMEDIT Normandie et Pays de Loire

Tracer quoi, pourquoi
pour qui, pour quoi ?

H. du Portal - OMéDIT Centre-Val de Loire

http://www.omedit-

centre.fr/portail/gallery_files/site/136/2953/4197/4829/9919/10599.pdf

Implication des OMEDIT dans l’accompagnement des établissements de santé 

sur les DM

https://www.omedit-paysdelaloire.fr/wp-content/uploads/2020/07/20230630_Guide-methodologique-de-laudit-DMI.pdf
http://www.omedit-centre.fr/portail/gallery_files/site/136/2953/4197/4829/9919/10599.pdf


Partie 1 : Les dispositifs médicaux (DM) et leur circuit

Partie 2 : Le Système de Management de la Qualité 

(SMQ)

Partie 3 : Les objectifs et critères d’évaluation du 

manuel de certification

https://www.omedit-grand-

est.ars.sante.fr/media/92341/download?inline

Implication des OMEDIT dans l’accompagnement des établissements de santé 

sur les DM

https://www.omedit-grand-est.ars.sante.fr/media/92341/download?inline


Implication des OMEDIT dans l’accompagnement des établissements de santé 

sur les DM

Démarche en Hauts de France : l’audit croisé DMI



• Démarche régionale initiée depuis 2010

• Partenariat RSQR/OMéDIT

• Étendue aux ES MS  puis aux HAD

• Année 2023 => DMI

• Réalisation d’un état des lieux du circuit des 

DMI basé sur l’ « Arrêté du 8 septembre 2021 

relatif au management de la qualité du circuit 

des dispositifs médicaux implantables dans les 

établissements de santé et les installations de 

chirurgie esthétique ».

+ prise en compte des problématiques d’interopérabilité SI 

+ Critères CERTIFICATIONS  

Démarche en Hauts de France : l’audit croisé DMI



PLANNING

• Management de la qualité et la gestion des 

risques

• PUI – Marché, commande, dépôt et délivrance du 

DMI

• Bloc opératoire – Visite du bloc, prescription, 

pose du DMI et traçabilité

• Service

• Entretien patient

• Audit de dossiers ( Carte IMPLANT/ Lettre de 

liaison– en option)



CARTOGRAPHIE du circuit informatique des DMI :

OUTIL d’accompagnement des établissements de santé

MISE EN OEUVRE DE L’IUD & RETOUR D’EXPERIENCES 



Cartographie de l’informatisation des DMI

Traçabilité 

sanitaire

Traçabilité 

financière

DONNEES DU 

PATIENT EN 

DEHORS DE 

L'HOPITAL

FOURNISSEURS CIRCUIT A LA  PUI

CIRCUIT AU BLOC 

OPERATOIRE

 Logiciels utilisés ? 

 Données enregistrées ?

 IUD

 Interopérabilité à chaque étape ?

 Lecteurs automatiques de codes ?

 Gestion des dépôts temporaires et/ou 

permanent ?

CARTOGRAPHIE du circuit informatique des DMI :

OUTIL d’accompagnement des établissements de santé

BUT : Accompagnement des ES pour leur donner une vision 

intégrale de leur circuit de traçabilité des DMI et de mettre en 

évidence les points forts et points faibles pour l'élaboration du 

plan d'actions

A L'HOPITAL -

DONNEES PATIENTS 

DONNEES 

FINANCIERES



Présentation
 Généralités 

 Activités

 Spécificités des 

locaux 

CARTOGRAPHIE du circuit informatique des DMI :

OUTIL d’accompagnement des établissements de santé



A L'HOPITAL -
DONNEES PATIENTS 

et DONNEES 
FINANCIERES

Principaux 
logiciels 1

FOURNISSEURS ET 
INFORMATIONS DMI

Base de 
données

Gestion des 
marchés

Commandes 
fournisseurs2

CIRCUIT A LA PUI
Logiciel de 
commande

Logiciel de 
stock

Traçabilité 
sanitaire PUI 

/ Bloc
3

CIRCUIT AU BLOC 
OPERATOIRE 

Gestion stock et 
approvisionnement 

PUI

Traçabilité 
sanitaire Bloc / 

DPI

4

DONNEES DU 
PATIENT EN 
DEHORS DE 
L'HOPITAL

Données 
patient DMP / 

DP

Données 
financières

5

REQUETES6

DÉBUT 
D’ACCOMPAGNEMENT

Présentation ES
Présentation 

accompagnement

Présentation 
CartoG et règles de 

saisie

Identifier les 
différents 
circuits

INTRO

CONCLUSION 
ACCOMPAGNEMENT

Synthèse 
établissement

Plan d’actionFIN



CONCLUSION 
ACCOMPAGNEMENT

Synthèse 
établissement

Plan d’actionFIN

 Synthèse automatique du circuit d’informatisation des DMI dans l’ES à partir des données 

complétées

 Aide à la formalisation d’un plan d'action relatif à l’informatisation et l’optimisation des 

données  du circuit du DMI

Evaluer les équipements informatiques et 

matériels

Evaluer la continuité de l'information

A la PUI

Aux points de 

transition

Conclusion et priorisation des actions

Aux blocs 

opératoires



Diagnostic de départ

CARTOGRAPHIE du circuit informatique des DMI :

OUTIL d’accompagnement des établissements de santé



Affiches de sensibilisation communication au 

déploiement de l’IUD



DÉPLOIEMENT DE L’IDENTIFIANT UNIQUE 
DES DISPOSITIFS MÉDICAUX (IUD) : 

LES OPÉRATEURS SONT DES ACTEURS INCONTOURNABLES

QU’EST-CE QUE L’IUD 
?

QUELLES SONT LES ÉTAPES DE RÉALISATION DE LA 
TRAÇABILITÉ?

Code-barres permettant après lecture 
l’enregistrement automatique des données 
de traçabilité des Dispositifs Médicaux (DM) 
: 

PLUS DE DETAILS ? 
Consultez l’état des lieux du 
déploiement de l’IUD en région ARA 
cliquez ICI

 Optimisation de la gestion des stocks 
payés et des dépôts sur les plans 
qualitatif et quantitatif

 Amélioration de l’exhaustivité de la 
traçabilité financière

 Rapidité de la réception des 
commandes

 Arrêt des saisies manuelles 
des données

 Arrêt du collage d’étiquettes

 Fin des inventaires manuels

 Gestion des péremptions 
rapide

 Diminution des erreurs liées à la retranscription

 Maitrise du risque de péremption des DM

 Arrêt des recherches a posteriori de traçabilité dans 
le dossier patient

 Recherches facilités lors des alertes de 
matériovigilance 

 Optimisation des prêts inter établissements

Gain 
économique

Gain de 
temps

Sécurisation 
et Efficience 

du circuit

IUD-IP
IDENTIFIANT « PRODUCTION »

Date de péremption, 
n° de lot, n° de série, 
date de fabrication…

IUD-ID
IDENTIFIANT « DISPOSITIF »

Fabricant, modèle, 
conditionnement

QUELS IMPACTS POUR LES OPÉRATEURS ?

Compatibilité entre les 
différents logiciels 
(interopérabilité)

QUELS SONT LES PRÉREQUIS À SA MISE EN PLACE ?

Douchettes 
compatibles

Logiciels adaptés à 
toutes les étapes du 
circuit des DM

1- Lecture du code barre à l’aide d’une 
douchette
2- Analyse syntaxique (automatique)

3- Appel de la fiche produit (automatique)
4- Enregistrement des données de 
traçabilité (automatique)

o
u

MISE EN CONFORMITÉ AVEC :

 Le règlement européen relatif aux DM
2017/745/UE - Depuis le 26 Mai 2021

 Le décret n° 2020-1536 du 7 décembre
2020 relatif au management de la
qualité du circuit des DM Implantables
(DMI) - Arrêté du 08 Septembre 2021
applicable le 26 mai 2022

 La certification HAS V2020

POURQUOI 
?

https://www.omedit-auvergne-rhone-alpes.ars.sante.fr/tracabilite-iud-0?parent=14438


IDENTIFIANT UNIQUE DES DISPOSITIFS MÉDICAUX (IUD)

EN ÉTABLISSEMENT DE SANTÉ ?

*** TOUS CONCERNES ***

QU’EST-CE QUE L’IUD ?

Identifiant unique attribué à chaque Dispositif 

Médical (DM) enregistré sur une même base de 

données Européenne EUDAMED

Il permet la lecture et l’enregistrement 

automatique des données relatives au DM 

ET MAINTENANT ? 
Accompagnement RESOMEDIT  Contactez votre OMEDIT

 Optimisation de la gestion des 

stocks achetés et des dépôts sur 

les plans qualitatif et quantitatif

 Amélioration de l’exhaustivité de la 

traçabilité financière

 Arrêt des saisies 

manuelles des données 

aux différentes étapes

 Arrêt du collage 

d’étiquettes pour la 

traçabilité

 Fin des inventaires 

manuels

 Gestion rapide des 

péremptions

 Arrêt du réétiquettage

éventuel des DMI dès lors 

que l'IUD est apposé

Gain de 

temps

Outil de communication réalisé par le Groupe Technique « Dispositifs Médicaux » du RESOMEDIT –

Mars 2022

IUD-IP
IDENTIFIANT « PRODUCTION »

Date de péremption, n° de lot, 

n° de série, date de fabrication…

IUD-ID
IDENTIFIANT « DISPOSITIF »

Fabricant, modèle,

conditionnement

QUELS IMPACTS POUR LES ACTEURS ?

Compatibilité entre 

les différents 

logiciels 

(interopérabilité)

QUELS PRÉREQUIS À SA MISE EN PLACE ?

Lecteurs 

automatiques 

compatibles avec le 

symbole de l'IUD

Logiciels adaptés à 

toutes les étapes du 

circuit des DM

MISE EN CONFORMITÉ AVEC :

 Le règlement européen relatif aux

DM 2017/745/UE - Depuis le 26 Mai

2021

 Le décret n° 2020-1536 du 7

décembre 2020 relatif au

management de la qualité du circuit

des DM Implantables (DMI)

 Arrêté du 08 Septembre 2021 -

Applicable le 26 mai 2022

 La certification HAS pour la qualité

des soins

POURQUOI ?

 Fiabilisation de la traçabilité sanitaire en temps 

réel

 Recherches informatisées des DMI pour un patient

 Meilleure accessibilité aux données de traçabilité 

sanitaire lors d’un retrait de lot ou alerte de 

matériovigilance

 Suppression des erreurs liées à la retranscription

 Maitrise du risque de péremption des DM

 Intégration de l’IUD-ID dans la Carte d’implant 

patient

 Lutte contre la contrefacon

Gain 

économiqu

e

Sécurisatio

n et 

Efficience 

du circuit

Apposition sur le 

DM
Principes de l’écriture 

alphanumérique des données

o

u

Code 

barres 

unique 

ou 

scindé
Datamat

rix

Ecriture et lecture selon 2 standards 

majoritaires
Balise du 

Code IUD-

ID
XX 0123456789 XX 67AAA89 XX 

010122

Code 

IUD-ID
N°

lot

Date de 

péremptio

n

Balise 

du Code 

IUD-ID

Balis

e du 

N°

lot

Balise 

date de 

péremptio

n

Donnée 

renseignéeGS1 (01) Identifiant unique du DM (GTIN)

HIBC + Identifiant unique du DM (UPN)

Version 1_ Mars 2022

Le logo normalisé               permet de repérer l'identifiant unique du DMI

+

Mettre 

ici  votre 

logo



Retours d’expériences ETABLISSEMENTS



Intervention Anne Francoise GERME– REX CHU Lille



Nos progrès, c’est pour la vie

Anne-Françoise GERME, CHU de LILLE, RSMQ

Journée OMEDIT
19 décembre 2023



Les IUD :

 Doit figurer sur l'étiquette ou sur le dispositif lui-même et sur tous les niveaux de conditionnement supérieurs
 Obligatoire pour tous les DM sauf DM en investigation clinique et DM sur mesure
 Format AIDC : code linéaire ou en 2D +/-RFID
 Et lisible par l’homme (HRI)
 Les standards : GS1 , HIBCC , IFA , ICCBBA 

19/12/2023 23



STANDARDS

19/12/2023 24

Norme GS1
(01) précède l' IUD -ID (GTIN)
(10) précède le numéro de lot
(17) précède la date d’expiration au format 
AAMMJJ
(21) précède le numéro de série

GS1 Application Identifiers - Barcodes | GS1

Norme HIBC :
« + » précède l' IUD-ID (UPN)
« $ » précède le numéro de lot
« $$3 » précède la date d’expiration 
AAMMJJ suivie du numéro de lot
« $$ » précède la date d’expiration MMAA 
suivie du numéro de lot
« $$+3 » précède la date d’expiration 
AAMMJJ suivie du numéro de série
« /S » précède le numéro de série

HIBCC Unique Device Identification (UDI) | 
BarcodeFAQ.com

https://www.gs1.org/standards/barcodes/application-identifiers
https://www.gs1.org/standards/barcodes/application-identifiers
https://www.gs1.org/standards/barcodes/application-identifiers
https://www.gs1.org/standards/barcodes/application-identifiers
https://www.barcodefaq.com/udi/hibc/
https://www.barcodefaq.com/udi/hibc/
https://www.barcodefaq.com/udi/hibc/


Chiffres clés CHU LILLE

19/12/2023 25



26

GEF
Traçabilité

gef

Référentiel produit

Réception

Commande

Référentiel produit

Traça entrante

Traça patient

Document traçabilité
Référentiel 

professionnel, 
BdD

IUD-
IP

IUD 
ID

IUD 
ID

IUD-
IP

IUD 
ID

IUD-
IP

IUD 
ID IUD-

IP

IUD-
IP

IUD ID

IUD 
ID

IUD 
ID

GAM

FICHOMP Intra-GHS

IUD 
ID

IUD-
IP

19/12/2023

DEMANDE:PRESCRIPTION



Nos progrès, c’est pour la vie

MISE EN ŒUVRE : LES DIFFÉRENTS AXES

Système 
documentaire

MAQ rédigé

Processus DM créé 
sur Risquadoc

Révision et 
rédaction 

pharmacie + PTIO

Gestion des 
évènements 
indésirables

FEI Risquadoc en 
place

Création CAFEI DM

2 RMM :

Informatisation

Groupe de travail : 
cahier des charges 

de l’informatisation 
du circuit

Cahier des charges 
fin de rédaction

Evolution des SI

Cartographie des 
risques

Sur méthodologie 
AGR  (Europharmat) 

Audits à définir

Plan de 
formation 

pluriannuel 

A créer

Sécurisation de 
chaque étape du 

circuit

A mettre en œuvre



Audit une semaine en réception PUI

Format

Présence d’un CB

Format de l’IUD (1D 
ou 2D)

Type de norme 
(GS1, HIBC, autres)

Analyse de la 
conformité de l’IUD

Code lisible (CB 
caché, plicature de 

l’emballage, mal 
imprimé…)

L’ HRI  apparaît à 
côté ou sous le CB

La syntaxe de la 
norme est 
respectée

Erreurs humaines

Pb d’appairage à la 
première réception

Analyse de l’aptitude 
de notre logiciel ou 

AIDC à interpréter les 
CB

PUC et changement 
de la norme ou 

syntaxe

Analyse de la cohérence

informations 
étiquette /HRI /IUD

28

Audit à la réception des DMI pendant une semaine
684 DM analysés - 369 références - 38 fournisseurs 

19/12/2023
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Audit une semaine en réception PUI : Résultats

Format

Présence d’un CB

Format de l’IUD 
(1D ou 2D)

Type de norme 
(GS1, HIBC, 

autres)

49%

48%

4%

Code 1D + 2D Code 1D Code 2D

Format 

88%

11%

1%

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

GS1

GS1 + HIBC

HIBC

Type de norme

Plusieurs formats
Plusieurs normes sur certains conditionnements
Transition de HIBCC vers GS1

Plusieurs identifiants ex : GS1 et HIBC : pour quelles
raisons? Cela va-t-il durer?

19/12/2023



Audit une semaine en réception PUI : Résultats

30

16

3

5

Problème inhérent au logiciel 

Erreur humaine (appairage)

Problème inhérent au fournisseur

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18

Cause de non interprétation

Effectif

5

34

1

328

0

50

100

150

200

250

300

350

Analyse de la conformité

Absence de HRI Non respect de la syntaxe de la norme Absence d'IUD Conforme

100%

Non-conformité à la norme : quelles 
raisons, comment les industriels prennent 
connaissance de ces normes ?

19/12/2023



Labilité de l’IUD-ID

• Objectiver les changements d’IUD-ID dans le temps

• Méthodologie :
• Sur 10 mois de traçabilité

• Sur IUD 14 chiffres (format GS1), 

• Pas d’enregistrement des UPN (HIBC)

• 188 références sur 7056 posés  soit 2,6% des références ont changé 
d’IUD-ID (de 1 à 4 fois)

31

Labilité de l’IUD, pourquoi? Cela va-t-il durer?
Maintenance des référentiels?

Dialogue fournisseur (ex : commande)?
Dialogue ANSM / matériovigilance

DM intra GHS?

Enregistrement de l’IUD-ID en réception 
dans le SI

19/12/2023



Veille au quotidien. 

• Lecture du CB impossible 

• Saisie manuelle

• Pas de HRI

32

0104048844240233172609201019112LE007

19/12/2023



Veille au quotidien. 

33

Commande « bloquée » par le fournisseur : absence de n°
de série

« faux » n° de série, non encodé dans l’IUD (pas de 
remontée dans la commande par le SI)

Rappel de lot?

Pédagogie du fournisseur
Création d’un « vrai » n° de série?

19/12/2023



Veille au quotidien. 

0100880304808454173110171065190154

+H132425580002011/3129065190154J21S

34

2 normes, 2 formats
HIBC : non respect de la norme : pas de balise
GS1 : conforme
Quel identifiant scanner ? Risque de confusion entre les 
différents acteurs

Investissement dans les douchettes 2D
P               Privilégier le 2D (migration des 

fournisseurs)
19/12/2023



Veille au quotidien. 

]d201042604764312031727043010AM131K

+H13308025011$

+27120AM131KE22$ 

DLU non encodé

3519/12/2023



Veille au quotidien. 

0105908447000469172605311022161612216586

36

Le numéro de lot est peu clair et décomposé en LOT et 
STERILE LOT
L’ensemble est encodé dans l’IUD
Matériovigilance?

19/12/2023



Veille au quotidien. 

37

• Contact fournisseur + 
déclaration matério

• 1er appel : il faut utiliser l’<EAN

• N+1 : inventaire retrait de lot 
préconisé par le fournisseur

• 2 implants concernés

• Les autres étaient conformes

11724072410100445

01426036032AT-48XLQS1724072410100445

19/12/2023



Intervention Abir PETIT – REX CHU Amiens



Journées Régionales OMEDIT HDF

Sécurisation du circuit des DMI

REX du CHU AMIENS 

Abir Petit

Le 19 décembre 2023



Circuit des dispositifs médicaux complexe

42

• 12 étapes interdépendantes

• Plusieurs interfaces 
Pharmacie à Usage Intérieur 

Unité de Soins 

Fournisseur

• Nombreux acteurs impliqués



Rappel contexte réglementaire

43

Règlement UE 2017/745 entré en 

application le 26 mai 2021

• Mise sur le marché des DM

• Identifiant Unique du Dispositif (IUD)

• Base de données européenne EUDAMED

• Information au patient et carte implant

Décret n°2006-1497 du 29 

novembre 2006

Fixe les règles de la traçabilité 

sanitaire des dispositifs médicaux 

implantables (DMI)

2006 2017 2020

Décret n°2020-1536 du 7 

décembre 2020 relatif au management 

de la qualité du circuit des dispositifs 

médicaux stériles (DMS) dans les 

établissements de santé 

Arrêté du 8 septembre 

2021 relatif au management 

de la qualité du circuit des 

DMI dans les établissements 

de santé

20212007

Arrêté du 26 

janvier 2007

Précise la liste des DM 

soumis aux règles de 

traçabilité



Pour résumer, 7 axes

44

Arrêté du 8 
septembre 

2021

Nomination 
d’un RSMQ

Responsabilité 
des acteurs

Plan de 
formation du 

personnel

Système 
documentaire

Etude des 
risques

Déclaration des 
évènements 
indésirables

Planification 
des actions 

d’amélioration

Processus 
organisationnel

Informatisation

IUD

Interopérabilité des 
SI (DPI, DMP, DP)

Information du patient
(utilisation, consentement, carte Implant)
Information du médecin traitant (lettre de 
liaison contenant une synthèse médicale du 
séjour et précisant les informations 
permettant l’identification du DMI : nom du 
fabricant, nom ou dénomination du 
dispositif, référence, lot/NS, DLU, IUD-ID)

Critère 1.1-10 certification HAS V5(2020)

Les ES doivent prendre en compte l’IUD
et le mettre en place dans les SI



Evolution du circuit DMS DMI depuis 2007

45

2007

Informatisation du 
circuit des DMI

Volonté d’étendre 
l’informatisation au circuit des 
DM et à la gestion des stocks 
déportés du PTOI
Choix d’adapter les logiciels en 
place car moins onéreux

Le CHU Amiens participe à la 
phase pilote DGOS 
1er contrôle des Codes-barres non 
conformes à la réception PUI

Long, chronophage

2021

Difficultés pour concrétiser ce chantier 
- Essoufflement des services impliqués
- Transformation de nos éditeurs
- Complexité des interfaces à déployer

2022-2023
Relance du projet impulsé par l’intérêt 
économique attendu
Février 2022 : Demande d’intégration de la 
traçabilité des DM par l’IUD-ID
Mars 2022 : remontée de l’intra-GHS par 
l’IUD-ID
2ème contrôle des Codes-barres non 
conformes à la réception PUI

2020

2016-2019



Carte
implant

Notre solution cible

46

commande

Traçabilité
Patient

Réappro

Stocks 
PTOI

FICHCOMP / T2A
IUD-ID / INTRA-GHS

INDICATIONS

UID-ID

UID-ID

UID-ID

UID-ID

INDICATIONS

Catalogue

UID-ID UID-ID

D
.I.M

Stocks
PUI

Référentiel DM

PUI
PTOI

Catalogue

UID-ID



Carte
implant

Notre situation à ce jour

47

commande

Traçabilité
Patient

Réappro

Stocks 
PTOI

FICHCOMP / T2A
IUD-ID / INTRA-GHS

INDICATIONS

UID-ID

UID-ID

UID-ID
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Exemple électrode VECTRIS NS médullaire : 10 IUD 
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Exemple électrode VECTRIS NS médullaire 

49

Réception à la PUI dans Gildas : 
lecture de l’IUD mais non tracé 

IUD ne remonte pas dans 
Sédistock, développement de 
l’interface en cours avec les 
deux éditeurs
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Pas d’IUD sur la 
fiche implant 
générée dans le 
DPI à partir du 
logiciel de 
traçabilité de pose 
de DMI



Comment le CHU a initié la démarche de 
sécurisation du circuit des DMI à travers l’application 

de l’arrêté SMQ DMI ?
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Mars 2022

Réunion de 
démarrage pour 
l’application de 

l’arrêté

Nomination d’un 
RSMQ et 

rédaction d’une 
fiche de poste

Constitution d’un 
groupe de 
pilotage 

pluridisciplinaire

Aucune ressource humaine supplémentaire, application à moyen constant, en lien avec interne en pharmacie (DJ) 



Outil Inter Diag DMS-DMI 2021
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• Questionnaire mis à disposition par l’ANAP

Code couleur Score Niveau de maîtrise des risques

Rouge Entre 1 et 33 % Faible

Orange Entre 34 et 66 % Moyen

Vert Entre 67 et 100 % Fort

• Outil d’analyse des résultats disponible en ligne 

 scores de maitrise des risques 



Exemple de plan d’action pour le module 
Unités de Soins
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Type d’action Item Action à mettre en place Service(s) concerné(s)

Formation / communication 

auprès des soignants 

A.01
Présenter l’identité et le rôle du RSMQ aux personnels médico-soignants 

Radiologie 

interventionnelle

Endoscopie

Bloc module 3

A.04
Transmettre les coordonnées du correspondant local de matériovigilance et de 

son suppléant aux personnels concernés 
Tous les services

Ajout Transmettre l’organigramme de la pharmacie aux unités de soins Tous les services

B.05 Communiquer la procédure de gestion du circuit des DM en dépôt temporaire Tous les services

Actualisation du système 

documentaire 

A.07
Rédiger la procédure dégradée en cas de dysfonctionnement ou de panne des 

systèmes d’information

Tous les services

B.02
Formaliser la procédure de demande de référencement d’un nouveau 

DMS/DMI 
Tous les services

Réalisation d’audits / EPP G.04
Réaliser un audit sur la remise au patient d’une carte implant et/ou extrait du 

dossier patient systématiquement à sa sortie 
Tous les services

Modification des pratiques 
G.10

G.11

Utiliser les lecteurs de codes-barres lors de l’enregistrement informatique de la 

pose des DMI

Rythmologie 

Endoscopie 

Bloc module 1/2/3

Réalisation d’audits / EPP Ajout Mettre en œuvre le traceur ciblé sur le circuit des DMI Tous les services



Audit Carte implant 2022

2-Tirage au sort de 100 patients à partir du logiciel de traçabilité Sédistock
 Population de 100 pour que ce soit représentatif

3- Analyse des 100 dossiers médicaux patients dans le DPI DX-Care
 Analyse de la fiche implant générée dans DX-Care: nom du dispositif et référence, nom du chirurgien

ayant signé la fiche implant & date d’impression de celle-ci

 Lecture du compte rendu d’hospitalisation ou d’opération pour connaitre le nom du chirurgien (si
identique à celui marqué sur la fiche implant)

Recherche de la traçabilité des informations concernant le DMI dans la lettre de liaison : l’identifiant du
dispositif (modèle, fournisseur, GTIN) et l’identifiant de production (NS, NL, date d’expiration)

Recherche de la traçabilité de la remise de la carte implant au patient par l’équipe paramédical 
souvent tracé dans recueil infirmier
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Résultats

• La fiche implant est générée dans le DPI pour 100 % des cas 

• Dans 5% des cas, le chirurgien inscrit sur la fiche implant n’est 
pas l’opérateur  car non créé dans Sedistock® 
 amélioration : lister l’ensemble des chirurgiens et vérifier leurs 

inscriptions sur Sedistock® 

• Le DMI posé n’est pas décrit dans la LI

• La remise de la carte est tracée pour 14% des patients dans le 
DPI  oubli des soignants de tracer ? 
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Points de vigilance

- Les équipes ne tracent pas sur DX-Care mais estime donner dans
plus de 70% des cas la carte implant

- La majorité des IDE donne un document institutionnel en main propre
 le plus souvent lors de la sortie d’hospitalisation

- Certains donnent la carte implant de l’industrielcomment tracer ?

- Beaucoup d’ignorance concernant l’intérêt de la carte implant
notamment chez les jeunes diplômés
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Exemple de plan d’action pour le module 
PUI
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Chapitre Type d’action Item Action à mettre en place

Gouvernance
Actualisation du 

système documentaire

A.03
Validation par la direction de la qualité de la fiche de poste définissant les missions 

du RSMQ puis présentation à la CME

A.11

G.03

Formaliser la demande de référencement d’un nouveau DM (fiche de demande, 

demande motivée du prescripteur, essais préalables dans les services)

Qualité / Gestion 

des Risques

Actualisation du 

système documentaire
B.02 Actualiser la procédure et les fiches techniques relatives au circuit des DMI et DMS

Modification des 

pratiques de gestion 

des risques

B.01
Intégrer les risques liés au circuit des DMS et DMI dans le programme de gestion 

des risques

B.06
Partager aux instances le bilan des déclarations des évènements indésirables liés 

au circuit des DMS et DMI au moins une fois par an

B.08
Formaliser un suivi des actions correctives relatives aux évènements analysés au 

sein de l’établissement par le RSMQ

B.09
Le RSMQ définit le programme des audits/évaluations concernant le circuit des 

DMS/DMI en lien avec l’ensemble des acteurs concernés

Réalisation d’audits / 

EPP

B.10

B.11

Le RSMQ réalise des audits sur des échantillons de dossiers patients pour vérifier la 

complétude des informations de traçabilité dans le dossier médical des patients, au 

moins annuellement

Systèmes 

d’information 

Modification du 

système informatique 

C.10 
L’IUD (si apposé par le fournisseur) doit être la clé d’entrée dans tous les systèmes 

d’information 

C.11 
Le système informatique doit permettre de faire une requête par IUD d’un DMI posé 

pour rechercher un patient 



Résultats audit croisée DMI CHU Amiens - Grille RESOMEDIT juillet 2023
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Nos contraintes et freins actuels
• SI hétérogène :

• l’IUD est à intégrer dans toute la chaine pharmaceutique : de la réception au renouvellement de
commande

• Pour chaque logiciel, nécessaire d’avoir un lien avec le référentiel Phast CIO DM

• Lenteurs / inertie
• Les fabricants ont mis du temps à intégrer l’IUD aux codes-barres

• Difficultés d’implication au sein de la DSN car projet multi-secteurs, multi-logiciels, multi-
services

• Les comités de pilotage n’ont pas été maintenu dans le temps

• Le sujet étant pluridisciplinaire, il est important qu’il soit porté par l’établissement (et non la PUI
seule) voire un ensemble de CHU pour confronter les avancements

• Latence des évolutions logicielles et le manque de lignes directrices claires

• Interfaces et Outils de Traçabilité sont complexes à mettre en place
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Nos contraintes et freins actuels

• Editeurs : A contrario du plan SEGUR Numérique (INS)
• Pas de subvention ou de financement (comme le SEGUR) qui impulserait

les fournisseurs à s’aligner sur la règlementation et intégrer l’IUD-ID

• Pas de norme imposée pour l’intégration en structuré dans le DPI

• Pour faire évoluer les outils en place

• Difficultés de lecture de certains codes-barres
• Audit de conformité des CB à la réception et remontée des CB défectueux

à l’éditeur

• Mise en place très chronophage
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Points en suspens

• Etude des tags RFID en parallèle pour l’avenir
• Appairage / re-étiquettage obligatoire ?

• Est-ce compatible avec l’arrêté SMQ DMI 2021 ?

• Attente des résultats de la phase pilote DGOS
• Levier pour aider les ES à simplifier leur SI dédié au circuit

• Amorce pour communication et travail entre les ES

• Attente de la publication du guide DGOS pour aider les DSN à
rendre l’IUD interopérable entre les SI

• Enjeu des ressources mobilisables pour le projet – contraintes
d’investissement, coûts cachés (SI, RH) 62



Merci de votre attention
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19 12 2023

RETEX sur la cartographie informatique 

RESOMEDIT 
Dr Agnès BERNERON – FEROT

Pharmacien Gérant Hôpital Privé Arras les Bonnettes



PLAN 

• Gestion des DMI : AVANT et APRÈS arrêté et règlement MDR

• Projet Pilote IUD DGOS 2020 

• Cartographie SI RESOMEDIT 

• Apport de celle-ci sur la connaissance du circuit SI 



Arrêté DMI : AVANT/ APRÈS 

AVANT : Gestion des DMI décrit par le décret 2006-1497 du 29 novembre 2006 sur la matériovigilance 
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APRES : Gestion des DMI après Réglement (UE) 2017/745 du 5 avril 2017 et l’arrêté du 8 septembre 2021 
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UE 
2017/745

• Cadre réglementaire rigoureux niveau Européen 

• Sécurité, protection de la santé et Innovation

UE 
2017/745

• Mise en œuvre IUD 

UE 
2017/745

• Base de Données EUDAMED 

Arrêté MAQ 
DMI

• Mise en œuvre système de management de la qualité du circuit DMI 

• Gestion des risques de l’organisation en place

Arrêté MAQ 
DMI 

• Processus cible informatisé de l’entrée du DMI dans ETS jusqu’à la 
pose et traçabilité dans le DPI / DMP et saisie en temps réél

Arrêté DMI : AVANT/ APRÈS 



8 établissements RAMSAY SANTE ont participé au projet Pilote IUD : 

- Hôpital Privé Arras les Bonnettes 

- Hôpital Privé Bois Bernard 

- Hôpital Privé Claude Galien 

- Hôpital Privé Jean Mermoz 

- Hôpital Privé des Peupliers 

- Clinique Monticelli – Vélodrôme

- Clinique Jouvenet 

- Clinique Claude Bernard 

Projet Pilote IUD DGOS 

Les objectifs du projet :

• Formaliser la cartographie applicative recensant tous 

les logiciels concernés par le traitement des DMI 

• Décrire les worflows autour de la gestion des DMI, 

lister les données devant circuler entre les acteurs dans 

la perspective d’une automatisation complète des 

échanges et renforcer l’exhaustivité de la traçabilité 

• Objectiver dans le cadre de l’arrivée de l’IUD, les 

impacts sur les interfaces et définir un plan projet pour 

permettre la mise en place de l’IUD
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Projet Pilote IUD DGOS : résultats 

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

• Travail sur le WORFLOW de l’ETS  Etat des lieux du circuit actuel 

• Travail sur le worflow cible du groupe pour répondre aux nouveaux textes : Règlement Européen 

2017 / 745 et au projet (à l’époque) d’arrêté du 8 septembre 2021, 

• Projet de plan action groupe SI 
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Livrable DGOS : Cartographie SI du circuit DMI 
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Besoin

Intervention 

Stock 

Achat 

Pose*

DMI Ou

BLOC

PUI

Traçabilité 

manuscrite

Traçabilité EGX *

Date 

IPP patient

Prescripteur

Service

Référence

Quantité

N°lot

Date de péremption

Mode de refacturation

Groupe indication

Sortie Stock/Commande 

• Dépôt=Renouvellement automatique

• Achat=Proposition de commande en 

attente de validation 

Réception/ Distribution 

EGX

Quantité

N°lot

Date de péremption

Zone de dépôt de stockage 

BLOC

Conformité de livraison

BC/BL et contrôle

du DMI

Stock 

Dépôt 

La validation de la pose imprime la 

prescription médicale

Contrôle conformité 

Processus Traça DMI
Dépôt/ Achat* inclus échec de pose / déstérilisation sans 

facturation patient

flux informatisé

W

O

R

F

L

O

W

A

C

T

U

E

L



Besoin
Intervention 

Stock 
Achat 

Pose*
DMI Ou

BLOC

PUI

DPI BLOC**
Traçabilité par scan du 
data-matrix* (IUD-ID 

&IUD-IP)
+ saisie de l’information 

« groupe indication »

Traçabilité EGX *
Date/IPP patient

Prescripteur/Service
Groupe indication

IUD-IP & IUD-ID


Mode de refacturation

Sortie Stock / Commande 
• Dépôt=Renouvellement automatique
• Achat=Proposition de commande en attente 

de validation 

Réception EGX
Conformité de livraison : 

scan du data-matrix 
Récupération des attributs du 

DMI (IUD-ID = code interne 
produit (réf/fourn) & IUD-IP = 

N° lot/Péremption)
Zone de dépôt de stockage 

BLOC ou PUI

Stock 
Dépôt 

Impression de la prescription 
(1 exemplaire facturation)

Zone de 
stockage PUI

Distribution Bloc op : 
scan du data-matrix

Contrôle conformité 

Processus Traça DMI
Dépôt/ Achat 

* inclus échec de pose / déstérilisation sans facturation patient
** HM, Mediboard, …

Impression de la prescription 
(1 exemplaire patient)

DP & DMP

CTRL : 
anomalies

Lettre de liaison

CTRL : 
adossé à 
check-list 

HAS

flux informatisé

W

O

R

F

L

O

W

C

I

B

L

E

R

S
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o Evaluer la capacité des éditeurs à proposer une solution intégrant l’IUD pour les logiciels Groupe 

o Lister les interfaces à prévoir et les risques inhérents 

o Inventorier les logiciels de spécialités chirurgicales à l’échelle du Groupe 

o Préciser le niveau nécessaire d’intégration de l’IUD dans le système d’information : niveau central (direction des 

achats) ou local (établissement) 

o Valider l’utilisation des douchettes choisies pour le déploiement de la sérialisation comme une solution de lecture de 

l’IUD 

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 à EUDAMED (central/fiche produit ou local/sérialisation) 

o Définir la faisabilité de la gestion intégrale des prêts (nécessite un référencement à l’avance) 

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

o Décrire un processus dégradé de gestion en manuel si IUD non présent 

o Intégrer la capacité du système à générer des Fichcomp le cas échéant (ex : DMI intraGHS) ; à coupler à la saisie de 

l’indication 

Projet Pilote IUD DGOS : actions à mener



RETEX CARTOGRAPHIE SI RESOMEDIT

1. Venait juste après le travail sur la cartographie SI du projet Pilote IUD DGOS 

2. Travail déjà mené mais cartographie plus détaillée avec plus de détails sur les informations DMP

3. Nécessite ressources transversales (référent SI local, responsable facturation, Médecin DIM,,,) 
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RETEX CARTOGRAPHIE SI RESOMEDIT
Détails cartographie
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RETEX CARTOGRAPHIE SI RESOMEDIT
Détails cartographie
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RETEX CARTOGRAPHIE SI RESOMEDIT
Détails cartographie : 

• La question logiciel du bloc  difficile à 

appréhender car le bloc ne dispose pas de 

logiciel à part entière sauf le logiciel HM BLOC 

pour la planification opératoire 

• Difficultés sur les logiciels hors PUI  PMSI / 

Facturation / DMP 

RETEX CARTOGRAPHIE SI RESOMEDIT
Détails cartographie
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RETEX CARTOGRAPHIE SI RESOMEDIT

Détails cartographie



@Référent SI local : Hôpital MANAGER

• Transfert de quoi dans le DMP à partir de HM ? 

• Est-ce que les DMI se transfèrent dans HM (de EGX vers HM) = je pense que 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 envoyées vers extérieur par CORA ou LOGHOS ? 

• Si oui est ce qu’on a les éléments LPPR / IUD ? Indications ? 
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RETEX CARTOGRAPHIE SI RESOMEDITRETEX CARTOGRAPHIE SI RESOMEDIT

Les questions qui se sont posées à nous :



1. Aide à cartographier notre circuit d’information et les différents flux 

d’informations autour du DMI 

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

3. Projet transversal avec des acteurs différents autour du DMI et autour du 

patient 
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Conclusion

RETEX CARTOGRAPHIE SI RESOMEDIT
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Retour d’expérience 
sur l’importance de la 

traçabilité des DMI
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La société Abbott/St. Jude Medical a informé l’ANSM d’un problème de fabrication 

conduisant dans de rares cas à un défaut d’étanchéité sur certains de ses 

stimulateurs cardiaques implantables double chambre (“pacemakers”), 

• modèles Assurity et Endurity

• fabriqués et distribués entre septembre 2019 et avril 2022

• et possiblement implantés entre septembre 2019 et juillet 2022.

• perte de la stimulation cardiaque, une réduction de la durée de vie de la batterie, 

un passage du dispositif en mode de stimulation de secours et/ou une perte des 

capacités de communication avec le stimulateur (par télémétrie en consultation et 

par télésurveillance au domicile du patient).

16 300 stimulateurs en France

31 ES concernés dans les HDF

1228 patients

En juillet 2022, le taux de défaillance observé était de 0,15%.

En septembre 2022, la fréquence des déclarations rapportant des défaillances 

potentiellement liées au problème de fabrication était d’environ 0,3%

Pacemaker ABBOTT
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Chronologie

22 juillet 
2022

Premier avis 
de sécurité 
de la société 
ABBOTT

Rappel des dispositifs non encore implantés 
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Chronologie

22 juillet 
2022

Premier avis 
de sécurité 
de la société 
ABBOTT

11 août 
2022

Second 
avis de 
sécurité de 
la société 
ABBOTT 

Relatif à la gestion des patients

• Remplacement prophylactique généralisé non recommandé

• Remplacement en cas de risque élevé (patient stimulodépendants)

• Suivi des patients en télésurveillance
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Chronologie

22 juillet 
2022

Premier avis 
de sécurité 
de la société 
ABBOTT

11 août 
2022

Second 
avis de 
sécurité de 
la société 
ABBOTT 

Formulaire ABBOTT à compléter lors de toute 

explantation (prophylactique ou non)

Formulaire « commercial dépendant »

Tous les ETS n’ont pas reçu ce formulaire
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Chronologie

22 juillet 
2022

Premier avis 
de sécurité 
de la société 
ABBOTT

11 août 
2022

Second 
avis de 
sécurité de 
la société 
ABBOTT 

8 septembre 
2022

Recommandatio
ns de suivi des 
patients 
diffusées par 
l’ANSM et relai 
de l’information 
par un DGS 
Urgent

Recommandations complémentaires
Signaler à l’ANSM sans délai 

tout incident grave/risque d’incident
grave susceptible de mettre en cause
les stimulateurs ainsi que toutes les
explantations réalisées
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Chronologie

22 juillet 
2022

Premier avis 
de sécurité 
de la société 
ABBOTT

11 août 
2022

Second 
avis de 
sécurité de 
la société 
ABBOTT 

8 septembre 
2022

Recommandatio
ns de suivi des 
patients 
diffusées par 
l’ANSM et relai 
de l’information 
par un DGS 
Urgent

13 
septembre 
2022

MARS diffusé 
par la 
DGS/DGOS : 
demande 
d’un suivi 
détaillé des 
actions mises 
en œuvre 
dans la prise 
en charge 
des patients

MARS n°1 + MINSANTE

Objectif : anticiper les impacts potentiels sur l’offre de soin
Traçabilité des patients concernés 
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Tableau de suivi mensuel
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Chronologie

22 juillet 
2022

Premier avis 
de sécurité 
de la société 
ABBOTT

11 août 
2022

Second 
avis de 
sécurité de 
la société 
ABBOTT 

8 septembre 
2022

Recommandatio
ns de suivi des 
patients 
diffusées par 
l’ANSM et relai 
de l’information 
par un DGS 
Urgent

13 
septembre 
2022

MARS diffusé 
par la 
DGS/DGOS : 
demande 
d’un suivi 
détaillé des 
actions mises 
en œuvre 
dans la prise 
en charge 
des patients

30 
septembre 
2022 
Diffusion 
d’une notice 
technique 
pour codage 
des 
explantations/
réimplantatio
ns

ATIH
Traçabilité sanitaire

Cette notice n’aborde que le sujets des 
implantations/explantations
• Quid des patients vus et non explantés ? Ou 

des patients en télésurveillance ? 

http://www.mrvregionales.fr/


www.mrvregionales.fr

Document confidentiel - Reproduction interdite Page /91

Décembre 2023

Chronologie

22 juillet 
2022

Premier avis 
de sécurité 
de la société 
ABBOTT

11 août 
2022

Second 
avis de 
sécurité de 
la société 
ABBOTT 

8 septembre 
2022

Recommandatio
ns de suivi des 
patients 
diffusées par 
l’ANSM et relai 
de l’information 
par un DGS 
Urgent

13 
septembre 
2022

MARS diffusé 
par la 
DGS/DGOS : 
demande 
d’un suivi 
détaillé des 
actions mises 
en œuvre 
dans la prise 
en charge 
des patients

30 
septembre 
2022 
Diffusion 
d’une notice 
technique 
pour codage 
des 
explantations/
réimplantatio
ns

20 octobre 
2022 

MARS diffusé 
par la 
DGS/DGOS : 
conduites à 
tenir relatives 
aux explants 
et 
concernant 
les patients 
perdus de 
vue 

MARS n°2 (reply)

Information à délivrer au patient par 
l’établissement concernant le 
devenir de son explant et la 
possibilité pour le patient de 
s’opposer à la procédure interne de 
gestion de l’explant
Les modalités de conservation des 
explants et la traçabilité de la 
conservation 
La nécessité pour l’ETS implanteur : 

• De recueillir  le nombre de 
patients contactés

• De transmettre à l’ARS le 
nombre de patients perdus de 
vus avec la date d’implantation 
et la date de la dernière 
consultation
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Chronologie

22 juillet 
2022

Premier avis 
de sécurité 
de la société 
ABBOTT

11 août 
2022

Second 
avis de 
sécurité de 
la société 
ABBOTT 

8 septembre 
2022

Recommandatio
ns de suivi des 
patients 
diffusées par 
l’ANSM et relai 
de l’information 
par un DGS 
Urgent

13 
septembre 
2022

MARS diffusé 
par la 
DGS/DGOS : 
demande 
d’un suivi 
détaillé des 
actions mises 
en œuvre 
dans la prise 
en charge 
des patients

30 
septembre 
2022 
Diffusion 
d’une notice 
technique 
pour codage 
des 
explantations/
réimplantatio
ns

20 octobre 
2022 

MARS diffusé 
par la 
DGS/DGOS : 
conduites à 
tenir relatives 
aux explants 
et 
concernant 
les patients 
perdus de 
vue 

21 octobre 
2022

Fiche de 
signalements 
groupés des 
retraits 
prophylactiques 
de stimulateurs 
cardiaques 
implantables
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A la demande des établissements de santé, l’ANSM met en place un formulaire de déclarations groupées. 

Objectif : signaler plusieurs explantations prophylactiques en une seule fois de façon hebdomadaire. 

Fiche à n’utiliser que pour les retraits prophylactiques : sans dysfonctionnement/effets 

cliniques/complication per ou post explantation associés. 

Formulaire de signalement
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Chronologie

22 juillet 
2022

Premier avis 
de sécurité 
de la société 
ABBOTT

11 août 
2022

Second 
avis de 
sécurité de 
la société 
ABBOTT 

8 septembre 
2022

Recommandatio
ns de suivi des 
patients 
diffusées par 
l’ANSM et relai 
de l’information 
par un DGS 
Urgent

13 
septembre 
2022

MARS diffusé 
par la 
DGS/DGOS : 
demande 
d’un suivi 
détaillé des 
actions mises 
en œuvre 
dans la prise 
en charge 
des patients

30 
septembre 
2022 
Diffusion 
d’une notice 
technique 
pour codage 
des 
explantations/
réimplantatio
ns

20 octobre 
2022 

MARS diffusé 
par la 
DGS/DGOS : 
conduites à 
tenir relatives 
aux explants 
et 
concernant 
les patients 
perdus de 
vue 

21 octobre 
2022

Fiche de 
signalements 
groupés des 
retraits 
prophylactiqu
es de 
stimulateurs 
cardiaques 
implantables

30 
novembre 
2022

MINSANTE 
/CORRUSS 
diffusé par 
la DGS 
/DGOS
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Chronologie

Le ministère de la santé diffuse un MINSANTE/CORRUSS pour 
Mettre à jour des données de matériovigilance en France
• Augmentation du taux de survenue du dysfonctionnement : septembre 0,3 % / novembre 0,54 %
• Taux de retrait prophylactique : 7.09 % à fin octobre 2022

Relayer une enquête lancée via le SISAC* le 17/11 ayant pour objectif de quantifier :
• le nombre de patients perdus de vue
• le nombre de stimulateurs ayant fait l’objet d’une demande de conservation par le patient
• le nombre de plaintes déposées

Clarifier la conduite à tenir concernant la conservation des explants. 

*SISAC : système d’information sanitaire des alertes et des crises du ministère de la santé

30 
novembre 
2022

MINSANTE 
/CORRUSS 
diffusé par 
la DGS 
/DGOS
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ETS A : organisation de « cellules de crise » avec tous les intervenants de la chaine : secrétaires / infirmières télécardiologie / 
bloc général / ambulatoire / collègues cardiologues pour libérer du temps de travail pour rythmologues / pharmacie

Réunion de crise entre rythmologues 
Libération de plages de cs rythmologues
• Annulation plages de cs et d’autres activités médicales

Mobilisation de personnels pour :
• Vérification dossiers, priorisation en fonction dépendance au PM
• Programmer les cs
• Retrouver les perdus de vue, contacter les cardiologues de ville

Demande d’aide du bloc opératoire :
• Prévoir rapidement des plages de bloc opératoire pour les remplacements de PM (en plus du programme habituel)
• Réponse très forte du bloc opératoire, aidée par la période « de calme estival »

Ouverture de plages de bloc ambulatoire sur 15 jours, jusqu’à 10 patients remplacés par ½ journée
Pharmacie : 

• Commande de boitiers de PM, d’enveloppes TyRX
• Suivi des déclarations matériovigilance, envois des boitiers au constructeur, remontées alerte à l’ANSM

Gestion des cs de suivi en post opératoire 
Création et gestion d’un registre des patients de cette filière pour ne pas perdre de vue l’avancée des PEC
Collaboration avec ETS B en difficulté pour gérer les patients implantés, certains patients ont été pris en charge par ETS A

Impacts sur l’organisation
Nombre de patients à gérer :  

66 pour ETS A, 97 pour ETS 

B
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La majorité des ES n’ont pas transmis les informations de suivi de façon mensuelle

Certains CLMV ont rencontré des difficultés à récupérer les informations auprès des

médecins, voire ne les ont pas récupérées

Pas d’information transmise concernant la durée du suivi actuellement réalisé

Le suivi associé au signalement des explantations est chronophage pour les CLMV qui

n’ont souvent pas de temps de travail dédié à cette activité de matériovigilance

Tableau des signalements groupés des explantations prophylactiques arrivé

tardivement, a engendré des signalements en doublon

Confusion entre le tableau de suivi de l’ARS et le tableau de signalement à l’ANSM

Difficultés

http://www.mrvregionales.fr/
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Nombreuses informations diffusées :
• Certaines transmises par le ministère de la santé et/ou les ARS aux directions d’ETS

• D’autres transmises par Abbott ou l’ANSM aux correspondants locaux de matériovigilance ou

aux médecins concernés

• Informations contradictoires

Multiplication des intervenants par rapport au circuit classique de matériovigilance

Impossibilité de retrouver l’ensemble des informations diffusées sur un même site

internet

Synthèse des informations diffusées difficile

Nombreuses questions adjacentes : les modalités de conservation des explants ? les

protocoles de décontamination ? Le consentement du patient ? Les frais induits pour la

conservation de l’explant, leur expertise, leur destruction ?

Conclusion
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materio-reacto.hdf@chru-lille.fr

03.20.44.60.45
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Flash Sécurité 
DMI

Parution décembre 2023
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Programmation d’une série de webinaires autour de 

l’informatisation du circuit des DMI



Le lien d’inscription Framaform : consultable ICI

https://framaforms.org/webserie-dmi-inscription-au-1er-webinaire-du-mardi-16-janvier-1701102034
https://www.omedit-auvergne-rhone-alpes.ars.sante.fr/web-serie-dmi-pour-optimiser-le-circuit-des-dmi-linteroperabilite-cest-la-cle-mais-par-ou-commencer

