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La réalisation des objectifs de développement liés a la santé, suppose une organisation stricte afin . o e ———
que les dispositifs médicaux soient de qualité, siirs et adaptés a leur contexte d’utilisation. Evaluation de la criticité d'un méme dispositif médical ‘

- . ) o R . o ‘ * 3 critéres a partir de différentes méthodes,
L’harmonisation de I'évaluation de la criticité des dispositifs médicaux fait partie intégrante de la f « 3 choix L P
gestion des risques pour garantir la continuité et la sécurité des soins prodigués aux patients. . Eg*;g'c'.% de L

' /GRAVITE
1: Contexte et Enjeux AMDEC | PIEU | prequeNCE | [ MACE

* 4 critéres

|
« 4 cholx (=250 \ G54 J\ =18 /\G=37%
+ Echelle de %
0.01a81 ~— Ne

Améliorationde la qualité en Santé . HAS Critére 8K

Managementde la qualité1SO 9001
Management du risque 1SO 31000 « 2 critéres
2 + 24 choix
] ) )
5 © Gestion des risques 1SO 31010 FREQUENCE | o Eghelle de !
E ' 1a24 |
a a § - = \ - -
= 9 0w OPTIMISATIONS - i € T
3 T I * 9 critéres i -3730/ —E0/ 30 =2
£ E E Evaluation Taux de Criticité *Gestion des risques. I iiee + 4 choix ! TCh=25% TCn=33% TCn=25% TCn=37% TCn=x%
= Normé NF 599-170 *Qualité pergue par + Echelle de |
9 E ! e ; e ;
9o les tutelles. L " 0a100% ! Aprés avoir effectué les formules de caloul du Taux de criticité Mormé (TCn) i
o CRITICITE =Qualité et sécurité I présentes dans I'annexe A de fa Norme NF 599-170 , nous constatons ['éxistence d'un |
des soins prodigués '. potentiel d'uniformisation de I'evaluation de la criticité pouvant favoriser les |
EEEEt 1 = y) échanges interprofessionnels .
Harmoniser&, e N S e R e e e e A e I e i S
L’évaluation
De la Criticité
. H . 4 H 7, H . 7 .
4.2: Conclusion, 4.1: Preésentation de I'Outil de 4 seonla 3.2: Retour d’Expérience
- V4 - 7 .-y - 7 - ’ .
Perspectives d’Avenir Calcul d’un Taux de Criticité N de la communauté 3.1: Cartographie des Processus
- o 2 g
et Bibliographie Normeé NF S99-170 Biomédicale
Conclusion AUEs
—_— AUTRES LIRSS N . ., . s . .
Les recherches et études des différents référentiels métier, les Weoces; | REATe Apreés avoir déterminé les livrables, nous avons congu un outil
. . - . METHODE DE CALCUL UTILISEE. AMDEC FIEU Matrice WACE Résultante M OUlI HEAMELIORER ki NON . ’ 2 . ey ea s .
échanges avec les acteurs biomédicaux ont permis au groupe Propertcnnelie| | MVETIEMet pouvant harmoniser |’évaluation de la criticité et favoriser les
projet de réaliser un outil permettant de répondre aux attentes N N R R i échanges interprofessionnels afin de toujours mieux garantir
de la communauté biomédicale et a la norme NFS99-170 en CRITGITE 250 10 8 70 70 , L, e ) T, 8
matiére d’évaluation de la criticité des dispositifs médicaux. Il Linite Echel: Basse 0 & la sécurité et la qualltes des soins prodlgues aux patients.
permet d’agir simplement dans la politique de gestion des [ 1 X - i .
risques de I'établissement pour toujours garantir au mieux la T B8% 67% 8% 19%
Sécurlté, Ia quallté Et Ia contlnu'té des SOInS Criicits faiblz. rticité inacceptablef Cricits indésirable. Criticité inacceptable Cricité faible - :
e Livrables :
- 0% esoins :
Perspectives d’avenir: o Tl : f::::::'rsdd?
Notre projet d'intégration pourra éventuellement servir a la P::f"""‘_ms continuité
future rédaction d'une Bonne Pratique d‘Activité Connexe de la e des soins en
criticité. L’outil optimisé pourra étre diffusé auprés des services Easde
. . ) . N + Effectuerles palEs
biomédicaux et les retours d’expériences seront a nouveau e
capitalisés dans |'objectif de toujours améliorer nos pratiques clr:tiﬂté sur i,_"‘:":t‘_’"i!:f
professionnelles. Améliorations demandées: Ex(p,f,.,';"{.,:z S
v2010 8 (NFS99-
T e G o > le caleul d | HAS) 170)
- . Permettre le calcul d’un TCn pour les
Bibliographie: ‘thodes d ¢ sult pt e . Garantir la
> . L., . metnhodes aonnant une resultante 2 continuité, s
S o sy ”w Version optimisée de I'outil de calcul . ) R — e &curité du
> Norme, « » www.afnor.org - L, R inversement proportionnelle a la criticité. meth patient et la
> Norme, « NF EN ISO 14971» www.afnor.org permettant de transcrire la criticité obtenue a o g e qualité des
> «HAS critére 8k» Lien HAS artir de n’importe auelle méthode d’évaluation » Modifier les couleurs afin d’éviter des e
> Norme, « NF $95-170» www.afnor.org P porte q taux d amalgames entre une grande valeur de
en un taux de ere a2 . S
o , criticité (rouge) et une faible (vert). '
EN SAVOIR PLUS : criticité normé selon la NFS99-170 . caleul

» Rendre I'outil plus autoporteur de sens. §) + Implication ”’"’,E’f"‘ %&

-* : Pilotage

http://www.utc.fr/tsibh/public/3abih/14/pi/grouped/index.html




