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1. Périmetre & Solution retenue

2. Eléments de sécurité apportés

3. Points positifs et négatifs




e Historiquement réanimations avec portes ouvertes, pas de traitement d’air
spécifique, ni de surpression

- volume alarmes des DM au maximum & risque de contamination (Alerte

Aspergillose remonté sur certaines Réa des HCL)

Sur les nouvelles réanimations :
e Prise en compte environnement sonore du patient - Réanimation silencieuse

® Prise en compte risque contamination avec mise en place d’'une Zone a
environnement maitrisé, avec surpression des chambres / circulation. Cette
conception nécessite des portes coulissante automatiques étanches,

implique un besoin de centralisation.  Answ Sept 2019

La tendance est de fermer les chambres et de limiter les nuisances sonores dans les chambres, ce qui .
HCL



Périmetre du monitorage unique sur le plateau
technique Pav H et sur le site HEH
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* Le choix du terminal s’est porté sur le
Myco 2 - WIFI de marque Ascom avec
soft vV 9.3

* 21 déployés +9 sur Réanimation |
brulés en attente
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REANIMATION ET USC - CONCENTRATION ET DISTRIBUTION DES ALARMES
AU POSTE CENTRAL ET MISE EN PLACE D’UN SYSTEME SECONDAIRE DE
DISTRIBUTION SUR MOBILES

SOLUTION RETENUE : PHILIPS CAREVENT DE DISTRIBUTION DE
NOTIFICATIONS D’ALARMES (REA)




MS1. L'informatique

Distribution des alarmes sur Poste Central iX

* Collecte des alarmes des moniteurs et des dispositifs médicaux connectés via
concentrateurs EC40/80 et remontée sur Poste Central iX

Modalites Intellivue

Principe de
Fonctionnement
reportsur
trale PIC i Concentrateu
centrale IX données EC
40/80 avec Alarme
drivers

Dispositifs Médicaux

Dongle EC 5 dédié
pour envoi des
données

PHILIPS
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MS1. U'informatique

Distribution des alarmes sur Smartphones

Envoi des alarmes Modalités Intellivus ﬂ

des moniteurs et .
Serveur virtuel
[ Poste central} CareEvent

connectes
(EC40/80) des

services de e

Réanimation via la / Piysioioiess \

solution CareEvent =
¥

dispositifs médicaux
PIC ix caretvent | hébergé DSl

. | Concentrateu
duﬁﬁéﬁ: EC WIFi HCL
.. 40/80 avec

Principe de rivers J ,m
Fonctionnement S e MYCO 2 WIFI

i ASCOM
report sur = il

.""_ g ; , ., Smartphone
mobile E < Dongle EC.5 dédie Caretvent App el
CareBvent sour ?nv0| des PHILIPS e
onnées
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SYSTEME CAREEVENT DE DISTRIBUTION DE

NOTIFICATIONS D’ALARMES (REA)
PERIMETRE DU DEPLOIEMENT SUR HEH




Philips CareEvent Application &
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Philips CareEvent — Lescalade et |a délégation  p=

TeleS1: John Snow 3:33:21 PM

VTach

Q7 ‘

Escalade

Role 1 : Infirmiere
du patient ?

Possibilité Paramétrage du timer
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'escalade permet de
transmettre I'alarme
manuellement ou
automatiquement apres un
timer lorsque I'infirmiere n’est
pas disponible.

La délégation lui permet, lors
d’une pause ou d’une absence
du service, de déléguer toutes
ses alarmes a une autre
personne.




SYSTEME CAREEVENT DE DISTRIBUTION DE NOTIFICATIONS D’ALARMES (REA)
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EXTERNALISATION ALARMES - MISE EN CEUVRE - DEFINIR LE

PERIMETRE DE COUVERTURE WIFI

Blocs opératoires (8 salles sont 4 dédiées a la chir. d'urgence)
- Dechocage Espaces publics

Imagerie d'urgence (1 scanner, 1 echographe, 1 salle de EI ZEM
radio conventionnelle)

Reanimation chirurgicale (20 lits) Bl Vonte-malades

- Monte-charge

Bl Ascenseurs
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Réanimation
chirurgicale 20
lits + 5 postes
déchocage

Validation
responsable
médical
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/ Mettre en place un suivi d’avancement de projet : \

“* Groupe utilisateurs référents par réa : IDE technique /
Réanimateurs

«» Liste de diffusion HCL : 60 utilisateurs référents
(soignants / DSII / Biomédical)

“» Audits réguliers, tous les 6 mois

*» Réunion Trimestrielle groupe utilisateurs référents HCL
et PHILIPS

- >




A faire : Mettre en place un suivi HCL du management du risque :

“* Norme ISO : ISO/TR 80001-2-7:2015 Avril 2015

Application du management du risque aux réseaux des technologies
de l'information contenant les dispositifs médicaux

/

“* Partie 2-7 : Directives de prestation de soins de santé
organisations sur la facon d’auto-évaluer leur conformité
avec la norme IEC 80001-1 - Application du management du
risque aux réseaux des technologies de l'information
contenant les dispositifs médicaux - Conseils pour les
applications -

A faire : Retour ANSM et materiovigilance sur l'audit ANSM

N
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ELEMENTS DE SECURITE APPORTES PAR LA SOLUTION MISE EN OEUVRE

16
/Chaque niveau de criticité peut étre configuré dans le systeme CareEvent.m

sein de chaque niveau, on peut choisir telle ou telle alarme pour chaque
parametre, pour le moniteur.

Personnalisation des messages d’alarmes : messages vocaux préenregistrés
afin de discerner les différentes alarmes (Tonalités différentes entre un
moniteur et un ventilateur)

Configurer la condition que certaines alarmes soient répétées et qu’une
vibration soit ajoutée a la tonalité.

Le poste central Philips peut afficher tous les lits en méme temps et sur le
meéme écran sans avoir besoin d’afficher une autre fenétre.

Poste client avec report sonore des alarmes possible dans une salle de repos.

Marqguage CE DM de classe Il b. Conforme a la norme NF EN 60601-1-8 et
amendement All, Le systeme de report d’alarmes est un DM. Report des

a
vE / MDR a compter de mai 2020 et aux évolutions des solutions

larmes en temps réel sur le poste central . Attention au nouveau marquage/




ELEMENTS DE SECURITE APPORTES PAR LA SOLUTION MISE EN OEUVRE

ﬁ/isualisation de l'alarme avec un fond coloré correspondant a la criticité

de I'alarme : une alarme rouge de désaturation clignote sur un fond
rouge alors qu’une alarme basse de fréquence respiratoire clignote sur
un fond jaune.

= La détection des asystolies est corrélée a la pulsatilité du signal artériel
évitant ainsi de possibles faux positifs (Alarme asystolie).

= Les alarmes s’adaptent en fonction des conditions du service. Le
Volume est réglable sur chacun des moniteurs et des profils
préconfigurés permettent que ces réglages soient pré sauvegardeés.

= Un ajustement automatique du volume du poste central entre le jour et
la nuit est possible.

K'Le relais de 'alarme choisie jusqu’a l'utilisateur approprié est mis en

place grace a la solution CareEvent, qui reste un systeme secondaire

~

/

17



ELEMENTS DE SECURITE APPORTES PAR LA SOLUTION MISE EN OEUVRE
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/ = Qutil Alarm advisor : Informer 'utilisateur sur les dépassements \
récurrents et continus des limites d’alarme sur une période donnée et
pour un parametre spécifique. Ces informations permettent de mieux
adapter les limites d’alarmes aux particularités de chaque patient.

= Exemple de configuration : sur une période de 60 minutes, une
proposition de réglage des alarmes sera générée pour les alarmes
acquittées au moins 5 fois ou actives pendant plus de 50 % de la durée
considéreée.

ESSAI EN COURS sur un moniteur équipé en réa chirurgicale et réa

\ médicale /




ETAT DES LIEUX APRES 18 MOIS — EVOLUTIONS POSITIVES

Systeme a permis de sécuriser et améliorer le confort de I'environnement du patient en
externalisant les alarmes des chambres, méme fermées.

Systeme utilisé sur les réas / USC pavillon H — Générationnel ©

Evolutions CareEVENT : 2 alarmes critiques en vocale (sirine): Asystolie et desaturation
rouge . A faire évoluer coté PHILIPS pour message vocal voix forte.

Pb driver Nihon Kodhen et PHILIPS , réunion Hamilton et PHILIPS Hollande pour
développement, interface développée par PHILIPS sur T2 2020, pour le ventilateur C6
Hamilton. Réactivité sur développement driver.

Travail sur les alarmes les plus fréquentes : Fonctionnalité rapport d’évenements de
CareEvent = toutes les alarmes envoyées sur poste central.

Travail sur déconnexions capteur SAT Integral Process, travail sur nouveaux capteurs en
cours — support applicatif

Alarmes défaut contact ECG : travail avec applicatif sur paramétrage, Alarmes
techniques bleues - permis de bien diminuer les alarmes

19




SYSTEME CAREEVENT DE DISTRIBUTION DE NOTIFICATIONS D’ALARMES (REA)

EVOLUTIONS 2020 COTE PHILIPS 0
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ETAT DES LIEUX APRES 18 MOIS — POINTS A AMELIORER

21

= Certaines chambres ne peuvent pas étre fermées du fait de
DM non connectés : Dialyse

= Base perfusion en fin de commercialisation : Base | gamme
Orchestra : Quel dvt coté PHILIPS et FRESENIUS ?

- Comment peut-on faire pour contraindre les industriels a
connecter les DM sous un délai acceptable et les faire évoluer ?

= Neécessité que les réglages personnalisés soient tracés dans
des documents partagés entre I'équipe médicale,
biomédicale et Philips : Pas encore le cas

"= Toujours trop d’alarmes méme si en diminution. Evolution
nécessaire de l'outil Audit Clinique sur poste central et
rapports d’évenements de Careevent.

= Panne des composants : cables RJ / Prises des
concentrateurs / dongle HCL




ETAT DES LIEUX APRES 18 MOIS — POINTS A AMELIORER

ﬁ

Gros changements, avec le nb d’alarmes rouges, risque de
ne pas identifier I'alarme critique rouge de vraie
désaturation pour intervention rapide.

Filtrer OUl, mais a terme vrai systeme primaire et avoir |la
possibilité que I'acquittement sur la centrale ou le mobile
coupe |'alarme sur le DM & inversement?

Déconnexions application sur les terminaux ASCOM MYCO

(reprise en interne par le biomédical du paramétrage)
Nécessité de Filtrer les alarmes au poste central, par
criticité (rouge, rouge technique, jaune et bleu) et par
driver (appareil connecté)

Batteries MYCO /ASCOM, aprés 18 mois, ne tiennent plus
une releve de 12 h enréa

~
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ETAT DES LIEUX APRES 18 MOIS— POINTS A AMELIORER

23

K Message d’alarme claire quand le concentrateur de données \

\_

(EC80) n’est plus connecté, plus actif (Alarme tech bleue). Et
message quand le DM tiers est connecté/déconnecté.

La réanimation + silencieuse pour les patients mais pas du tout
pour les IDE — Alarm Fatigue

Achat des smartphones MYCO chez Ascom et pas chez PHILIPS.
Notre REX sur le sujet est plutot négatif : Gestion deux
prestataires différents complexe pour diagnostic lors
déconnexions
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