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INTRODUCTION : La traçabilité des DMI est un processus transversal nécessitant une grande rigueur et 

permettant de répondre efficacement aux alertes de matériovigilance ascendante ou descendante. Chaque étape du circuit 

est assurée par un nombre important d’acteurs issus d’horizons différents devant faire preuve de constance afin d’assurer la 

sécurité sanitaire des patients.
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MATÉRIEL ET MÉTHODE 
AMDEC se décompose en 3 phases :

- analyse du processus 

- exploitation par le pilote du processus

- révision à chaque modification du processus et/ou intervalle 

régulier

2) Cartographie du processus de traçabilité des 
DMI

CONCLUSION
Les objectifs sont atteints. Le plan d’action devra être suivi 
par le pharmacien pilote.
Les pharmaciens ont acquis une nouvelle méthode 
d’analyse et pourront mettre à profit cette première 
expérience sur d’autres processus

CONCLUSION
Les objectifs sont atteints. Le plan d’action devra être suivi 
par le pharmacien pilote.
Les pharmaciens ont acquis une nouvelle méthode 
d’analyse et pourront mettre à profit cette première 
expérience sur d’autres processus

OBJECTIFS : Renforcer le système qualité en réalisant une analyse de risque AMDEC (Analyse des Modes de 

Défaillances, de leurs Effets et de leur Criticité):
- présentation d’une cartographie du processus ;

- proposition d’un plan d’action au pharmacien pilote
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DISCUSSION
Les points sensibles du processus sont identifiés : 

-communication entre les interfaces ; 

-harmonisation des pratiques différentes selon les sites et/ou 
plateaux techniques ;

- manque de sensibilisation et de moyens dans les blocs ;

- informatique non adapté, à développer
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1) Champs d’application

3) Plan d’action
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