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Introduction et objectif \

Reglement européen 2017/745 : Nouvelle définition des DMI :

Précédemment Désormais

Implanté en totalité ou partiellement dans le corps humain

Par intervention chirurgicale Par intervention chirurgicale ou clinigue
Si implanté en totalité : pas de limite de temps
Au moins 30 jours Si implanté partiellement : plus de 30 jours
(délal de permanence et non de fonctionnalité de I'implant)

Matéeriels et méthodes

\Obiectif . mettre a jour notre catalogue de DMI a tracabilité obligatoire et ainsi répondre a la réglementation sur la matériovigilance./
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Nouvelles références de DMI Services concernés

Sondes de gastrostomie Bloc / Consultations

16 nouvelles references de DMI Boutons de gastrostomie Bloc / Consultations

trouvées reparties dans 5 services : " _
différents. Clips radio-opagues Imagerie
Représente : environ 50 DMI par an. Stérilets Centre de planification et de santé
sexuelle (CPSS) / Consultations
Eponges hemostatiques résorbables Bloc / Bloc local

- Parmi ces 5 services, certains présentaient déja des méthodes de tracabilite
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- Reglement europeen (Art 18 UE 2017-745) : carte d'implant nécessaire. Reterence:
Absence de cartes d’'implants de certains DMI : Nécessité d’en créer une avec toutes les [ ciquette DM ]
iInformations réglementaires - Péremption

- Personne implantant et specialité :
Etablissement : CH Armentiéres
Signature praticien :

Personnel des services concernes informeé sur les nouveaux DMI a tracer par communication ecrite et distribution de flyers.

Discussion ~

- Tracabilité mise en place dans tous ces services.

- Archivage informatique pendant 10 ans.

- Réflexion sur le remplacement de I’'Excel par notre logiciel de tracabilite (deja deploye au bloc) —formation de I'equipe
pharmaceutique et des soignants des services concernes.
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