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INTRODUCTION ET OBJECTIFS

L’évolution de la réglementation des dispositifs médicaux (Réglement Européen des Dispositifs Médicaux 2017/745) et la
réorganisation de nos blocs opératoires avec la creation de nouveaux locaux nous incite à réfléchir au circuit des dispositifs
médicaux implantables (DMI).

Medical teams’ 
expectations

CONCLUSION
Ce travail permet d’identifier les points faibles de notre circuit et de mettre en place des actions correctives.
Le système informatique actuel ne permet pas de répondre aux exigences, un nouveau logiciel est en cours d’acquisition, ce
travail a permis de définir certaines exigences.
Un mémo « traçabilité et circuit des DMI » a été rédigé et diffusé auprès du bloc opératoire.
Des réunions bloc opératoire et pharmacie vont être planifié ainsi que la mise en place d’audits de traçabilité par un groupe
de travail multidisciplinaires (pharmaciens, chirurgiens…)
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Analyse préliminaire des risques : CARTOGRAPHIE DES RISQUES

Groupe de travail multidisciplinaire :
Pharmaciens, préparateurs en
pharmacie, cadre du bloc opératoire

Auto-évaluation à partir de l’outil INTER DIAG
DMS V2.0 de l’ANAP1, définissant un taux de
maitrise du risque

Items évalués :
• Systèmes d’informations
• Organisation de la traçabilité sanitaire des DMI
• Synergie Pharmacie à Usage Intérieur (PUI)/Bloc opératoire (BO),
• Gestion documentaire
• Evaluation et suivi de la traçabilité sanitaire des DMI

Mise en place d’un plan

d’action avec échéancier

Items à améliorer

• Procédures, supports d’informations relatives
au circuit et à la traçabilité,

• Transmissions de fiche d’informations DMI
aux patients

• Traçabilité des échecs de pose et des
inventaires

• Réunions d’informations pharmacie / bloc
opératoire

• Enregistrement informatique de la pose des
DMI par le bloc opératoire
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1  Outil INTER DIAG DMS V2.0 : Circuit des Dispositifs Médicaux Stériles (DMS)  et Traçabilité des Dispositifs Médicaux Implantables (DMI), ANAP

0 à 33% 34 à 66% 67 à 100%

Niveau de maîtrise du risque Faible Moyen Fort

Items Score (%)

Systèmes d'information 69%

Gestion documentaire 64%

Evaluation et suivi de la traçabilité sanitaire des DMI 62%

Synergie PUI - Blocs opératoires / Secteur interventionnel 55%

Organisation de la traçabilité sanitaire des DMI 33%


