
58% de traçabilité dans le dossier patient (DP papier + DPI)

100% de traçabilité patient dans Sedistock®
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I N T R O D U C T I O N

La traçabilité sanitaire des DMI est un enjeu majeur de santé publique.
Elle s’inscrit dans le cadre de la matériovigilance. Elle a pour intérêt
d’identifier :
 les patients porteurs d’un DMI d’un lot précis
 l’ensemble des numéros de lot des DMI implantés chez un patient
Elle améliore ainsi la qualité et la sécurité des soins délivrés aux patients.

O B J E C T I F

 La future application du règlement européen 2017/745
 Le contrat d’Amélioration de la Qualité et de

l’Efficience des Soins (CAQES) nous ont conduit à

EVALUER DE LA CONFORMITÉ LA TRAÇABILITÉ 
SANITAIRE DES DMI AU SEIN DU CHU DE NANTES

M A T E R I E L S E T M E T H O D E

Outil d’audit fourni par l’OMEDIT Pays de la Loire, fondé sur les articles R5212-38 à
R5212-42 du CSP: analyse rétrospective sur l’année 2019 de 50 poses de DMI.
 23 items ont été évalués : répartis entre la PUI (7 items), le service utilisateur (4

items), le dossier patient (DP) (6 items), et l’information remise au patient (6 items).

Les éléments de conformité dans le dossier patient sont recueillis au moyen du DP
papier, du DP informatisé Millénium®, et du logiciel de traçabilité Sedistock®.

Choix de 10 DMI représentatifs de :
 L ’activité du CHU de Nantes
 Différents mode de gestion (Achat : 9 DM, et dépôt : 41 DM)
 Différents mode de financement (Intra-GHS: 10 DM, et Hors-GHS: 40 DM)
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Répartition des DMI audités

Cardiologie interventionnelle

Chirurgie cardio-vasculaire

Chirurgie digestive et
viscérale

Chirurgie orthopédique et
traumatique

Chirurgie plastique,
reconstructrice et esthétique

Neurochirurgie

Chirurgie ORL
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IDENTIFICATION DU DMI : DÉNOMINATION

IDENTIFICATION DU DMI : NUMÉRO DE SÉRIE OU DE LOT

IDENTIFICATION DU DMI : NOM DU FABRICANT OU DE SON MANDATAIRE

ELEMENT DE CONFORMITÉ À LA LPP

DATE D'UTILISATION

NOM DU MÉDECIN OU DU CHIRURGIEN-DENTISTE UTILISATEUR

TRAÇABILITÉ GLOBALE DANS LE DOSSIER PATIENT

Traçabilité dans le dossier en fonction de l’outil utilisé

DP papier DP Informatisé (Millénnium®) Logiciel Sedistock®

Dans le DP ne figure jamais la remise d’une carte

d’implant au patient : impossibilité d’évaluer la

traçabilité de l’information remise au patient

100% de traçabilité à la PUI

100% de traçabilité dans le service utilisateur

Au moyen du logiciel de traçabilité Sedistock®

Pas de différence de traçabilité 
dans le DP entre les DMI

 Dépôt / Achat
 Intra ou hors-GHS

D I S C U S S I O N E T C O N C L U S I O N

TRACABILITE EXHAUSTIVE GRACE AU 
LOGICIEL SEDISTOCK

Répond à l’objectif premier de la traçabilité 
sanitaire à savoir identifier les patients porteurs 

d’un DMI d’un lot précis. 

58% de traçabilité sanitaire dans le dossier patient  

UNE INTERFACE ENTRE LE LOGICIEL DE 
TRAÇABILITÉ DES DMI ET LE DPI 
PRÉSENTERAIT ICI UN INTÉRÊT.

Accès à la 
méthodologie –

OMEDIT Pays 
de la Loire  


