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Critéra n® 1110

Elément d'évaluation
Crit.1.1-10-

Elément d'évaluation
Crit.1.1-10-ea04-PAT

Le patient ast informé des dispositifs médicaux qui lul sont implantés durant son séjour et regoit
lez conslgnes de sulvi appropriédas

Ajustement : Passage du champ d'applicabilité « Tout établissement » 4 « Chirurgie et interventionmel =.
Permet de cibler les patients concernés qui ne relévent gue des secteurs interventionnels.

Intitulé : La pose du dispositif médical implantable, son identification et l'infermation du patient sont
tracées - — dans le dossier du patient = dans la lettre de liaison etiou les documents de sortie; — et, 8'ils
existent, dans le dossier médical partagé et le dossier pharmaceutigue

Ajustement proposé © passer de consultation documentaire & professionnels

La consultation documentaire se fait en visite avec les professionnels donc changement de cible pour
simplification fonctionnelle des audits



Objectif 1.1
Le patient est informé et son implication est recherchée

OAICIC-MNEY Le patient est informeé des dispositifs

médicaux qui lui sont implantés durant son sejour
et recoit les consignes de suivi appropriées

En application du reglement européen 2017/745 du 5 avril 2017 (article 18) relatif aux dispositifs
médicaux implantables, la carte d’implant est fournie au patient pour les dispositifs médicaux qui lui sont
implantés pendant son séjour. Cette carte mentionne les éléments suivants :

« les informations permettant l'identification du dispositif, dont le nom, le numéro de série, le

1. Le patient

numéro
de lot, 'IUD, le modele du dispositif, ainsi que le nom, 'adresse et le site Internet du fabricant ;

« les mises en garde, précautions ou mesures a prendre par le patient ou par un professionnel de

santé

a l'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 ;
» toute autre information destinée a garantir l'utilisation s(ire du dispositif par le patient,

Chirurgie et interventionnel Standard
notamment

les informations quantitatives et qualitatives générales sur les matériaux et substances auxquels les
patients sont susceptibles d’étre exposés.

2. Les équipes de soins

.................... L =]

» L’ensemble des informations est noté dans ses différeos;siers.
o=

Eléments d’'évaluation

Références légales

et réglementaires
Patient .
» Reglement (UE) 2017/745 du Parlemen

Le patient a été préalablement informé avant la pose du européen et du Conseil du 5 avril 2017.
dispositif médical implantable. « Décret n° 2006-1497 fixant les régles

] ) . ) . ) particulieres de la matériovigilance exercée
Le patient est informé des mises en garde, precautions sur certains dispositifs médicaux.

ou conduites a tenir en cas d’incident et recoit toute - Instruction n® DGOS/PF2/2014/158
. . SRR R ~ du 19 mai 2014 : enquéte nationale sur
autre information destinée a garantir Uutilisation siire du

—t

3. L’établissement

| - 5 organisation de la tracabilité sanitaire des
dispositif. O DMI dans les ETS publics ou privés MCO.
o « Instruction n°® DGOS/PF2/2015/200
Professionnels ] du 15 juin 2015 : propositions d’axes
La carte d’implant contenant toutes les informations li¢es c d’amélioration a la suite de la synthése des £
au dispositif médical implanté est préte pour &tre remise = résultats nationaux. . E
IISPo . P P P © « Arrété du 26 janvier 2007 précisant la liste
au patient a sa sortie. o des DM soumis aux régles particuliéres 3
L du dispositif médical implantable, son identification de tracabilité. i
apose du disposititme P ’ - Décret n° 2002-637 du 29 avril 2002 &
et l'information du patient sont tracées : relatif a l'acces aux informations <
dans le dossier du patient ; personnelles détenues par les
dans la lettre de liaison et/ou les documents de sortie ; Sggii'éo””els etles etablissements
et s'ils existept, dans le dossier médical partagé et le « Décret n° 2016-995 du 20 juillet 2016
dossier pharmaceutique. relatif aux lettres de liaison.

e Article L. 1111-23 pour DMI dans DP.

Autres références

« Guide de tracabilité de dispositifs
médicaux, Edition 2016, Europharmat.
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