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INTRODUCTION 
Depuis la loi 2009 Hôpital Patient Santé Territoire (HPST), la gestion des risques est largement recommandée aux établissements de santé. Suite 

à des retours d’expériences et des problèmes réguliers d’approvisionnement et de traçabilité, la pharmacie à usage intérieur et le bloc opératoire 

ont décidé de travailler conjointement afin d’améliorer la qualité et de sécuriser le circuit des dispositifs médicaux implantables (DMI) : 

fournir le bon DMI au bon patient au bon moment  

 

METHODE 
 

 

 

CONCLUSION 
Cette analyse a permis de mieux comprendre les attentes et difficultés quotidiennes rencontrées par la pharmacie et le bloc opératoire. Elle a mis 

en évidence la prépondérance du risque organisationnel de notre circuit des DMI et la nécessité de former le personnel sur la notion de traçabilité 

et ses conséquences. La définition d’indicateurs permettra un suivi régulier des actions afin de les réévaluer à un an et d’établir la cartographie des 

risques résiduels.  
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Absence du DMI par retard de livraison du fournisseur

Mise à jour des fiches d’intervention par les IBODEs 

référentes 
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Dégager du temps IBODEs pour la constitution des chariots 

d’intervention

+

L’absence du DMI sera spécifiée sur la fiche d’intervention

Interchangeabilité des IBODEs2 C3

6 C2

8 C1

Utilisation du DMI

Pose

Meilleur suivi des commandes par la préparatrice en charge 

des DMI (relance à 72h)

0 SDP1Réception au bloc opératoire

6 C1Réception à la pharmacie

Traçabilité non faite au bloc = non déclenchement de commande2 C3

11 C1
Commande DMI aux fournisseurs

2 C1

Nombre de 

scénarios

Suppression du fax / réorganisation du circuit

+

Formation des IBODEs sur la traçabilité

Actions mises en place

Fax illisible

Interface pharmacie / bloc = livraison

Problèmes soulevésProcessus

Suppression du fax / 

réorganisation du circuit
Étiquette de traçabilité illisible

Formation des IBODEs
Ordonnance mal remplie (mauvais numéro de séjour du 

patient…)

Suppression du fax / 

réorganisation du circuit
Traçabilité manquante due à un problème de fax

Formation des IBODEsManque de données de traçabilité (nom du chirurgien, signature)

Formation des IBODEsTraçabilité incomplète (oubli d’un DMI)

5 C3

6 C2

6 C1

Traçabilité

sanitaire et 

financière

3 C2Dossier patient

Traçabilité = 

prescription a 

posteriori

Formation des IBODEs
Manque de formation à l’arrivée dans l’établissement par manque 

de temps et de moyens

Formation des IBODEsTraçabilité non parvenue à la pharmacie

9 C3

6 C2

3 C1

Commande 

interne : 

réapprovisi-

onnement ou 

régularisation

Suppression du fax / 

réorganisation du circuit
Manque de moyens logistiques (fax, papier, ordinateurs)

Création d’un support simple écrit (affiche) pour aider à la 

réception et la traçabilité sur les différents types de DMI
Type de renouvellement du DMI non spécifié (dépôt ou achat)

Suppression du fax / 

réorganisation du circuit
Fax en panne

N’oubliez pas…

Pas de traçabilité faxée

= pas de DMI pour le

prochain patient

Pour toute information complémentaire,

 Marie France COIGNAC

Référent DMI, Pharmacie

Tél = 7807   Fax = 3260

 Valérie TALON

Pharmacien secteur Dispositifs

Médicaux

Tél = 3605

Que devez vous savoir sur les

dispositifs médicaux

Implantables (DMI) ?

Notre circuit des prothèses

A l’attention des IBODEs

arrivant à St Joseph 

DMI posé

Traçabilité

par fax 32 60

Commande 

fournisseur

Dossier patient

Réception 

au bloc opératoire

Bloc opératoire

Pharmacie

Que tracer ?

Tout DM restant en place ≥ 30 jours

PROTHESES : DOIVENT ETRE TRACEES

 Cardiaque : valves, anneaux, patchs

 Vasculaire : stents , endoprothèses, 
prothèses vasculaires

 Orthopédie : hanche, genou, épaule, 
coude, ostéosynthèse stérile, ciments, 
bouchons

 Digestif : treillis de réfection de paroi, 

 Uro : bandelette, renfort, sonde JJ, 

 OPH : implants cataracte, valve ahmed, 
stent

 ORL : piston, feuille silicone, drain shepard

 Plastie : prothèse mammaire, expanseur
tissulaire

Pourquoi tracer les DMI ?

 Réapprovisionnement et régularisation de 
la pose  

 Traçabilité sanitaire = à tout moment, 
savoir le type de prothèse et le lot reçus 
par un patient pour des questions de 
Matériovigilance.

 Dossier patient = obligation légale

Décret n°2006-1497 du 29/11/2006

 Traçabilité financière = remboursement 
par la Sécu de certaines prothèses.

Une copie de la feuille 

de traçabilité à placer 

dans le dossier patient

Par fax à la pharmacie 

après chaque 

intervention 

Fax = 3260

+

Comment tracer les DMI ?

1. Formation annuelle de toutes les IBODEs 

sur le circuit des DMI et la traçabilité : que 

doivent-elles tracer ? pourquoi ? et 

comment ? 

2. Réalisation d’une plaquette sur la gestion 

des DMI, intégrée au « kit de survie » de 

l’IBODE, à destination des intérimaires et 

vacataires. 

3. Formation spécifique personnalisée de 

chaque IBODE titulaire à son entrée dans 

l’établissement sur le circuit des DMI, 

réalisée par la préparatrice en pharmacie 

en charge de la traçabilité des DMI. 

Action 1
Nouvelle organisation pour supprimer le fax = 

la préparatrice au bloc 

• Traçabilité et commandes 

DMI de la veille

• Commandes Hors stock du 

bloc

• Inventaire tournant des 

dépôts

• +/- formation IBODE à son 

entrée dans établissement

•Traçabilité et commandes 

DMI du jour

• Commandes Hors stock du 

bloc

• Inventaire tournant des 

dépôts

• +/- formation IBODE à son 

entrée dans établissement

8h 17h15h10h

pharmacieBloc Bloc

• Supervision de la réception 

des DMI

• Gestion des dépôts 

temporaires

•Création d’articles 

 Instrumentation

 DMI

 Hors Stock

• Gestion des litiges / 

facturation prothèses

Action 2

Analyse préliminaire des risques 

(APR) 

Faire une cartographie des risques du circuit  

= une photographie du circuit actuel  

afin de nous fournir une vision claire sur les risques 

 liés à chaque processus du système « circuit des DMI » 

 à l’aide d’un groupe de travail pluridisciplinaire. 

Non présenté dans ce travail 


