
Pose du 
DMI

Traçabilité sanitaire des dispositifs médicaux implantables posés dans les services de soins :
Comment l’améliorer ? Exemple des cathéters de dialyse

Matériels et méthodes

Contexte
La traçabilité sanitaire des dispositifs médicaux implantables (DMI) est encadrée par les articles 
R.5212-36 à 42, l’arrêté du 8 septembre 2021 du code de la santé public (CSP) et par le nouveau 

règlement européen 2017/745. Au sein de notre établissement, un état des lieux sur la 
traçabilité sanitaire des DMI a mis en évidence que les DMI non posés au bloc opératoire 

n’étaient pas tracés. C’est le cas des cathéters de dialyse.

Objectif : Améliorer le circuit des DMI et mettre en place la traçabilité des cathéters de dialyse 
selon la réglementation en vigueur 

Résultats

Groupe de travail multidisciplinaire

Logistique 

Informatique

Contraintes identifiées
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Le circuit des cathéters de dialyse a été revu par un groupe de travail multidisciplinaire 
composé des différents acteurs des service de néphrologie (néphrologue, cadre) 

et de pharmacie (préparateur, interne, pharmacien)

A l’enregistrement de la 
réception, deux contre 
étiquettes sont éditées 

par le logiciel métier

Livraison du 
cathéter de 

dialyse à la PUI

Les deux contre 
étiquettes sont 

apposées au 
cathéter avant sa 
dispensation au 
service de soin

Le cathéter étiqueté est 
envoyé dans le service de 
soins accompagné d’une 
feuille de régularisation 
de pose et d’une carte 

d’implant

A la pose du cathéter, la feuille de 
régularisation de pose est 

complétée par le médecin puis 
retournée à la pharmacie.

La carte d’implant est remise au patient

Des documents ont été élaborés 

Un nouveau circuit des DMI a été pensé grâce à la mise en place d’une nouvelle fonctionnalité du logiciel pharmacie

Discussion

A la réception, la pharmacie 
enregistre informatiquement les 

informations réglementaires à 
l’aide d’une scanette 

(dénomination, n° de lot, DLU, 
nom du fabricant, date de 

délivrance et service utilisateur)

 Optimisation du circuit des cathéters de dialyse selon la règlementation en vigueur

 Gestion des commandes améliorée : commande générée automatiquement suite à l’enregistrement d’une pose

 En cours : test d’une interface avec le logiciel du bloc afin d’informatiser l’étape de commande pour les DMI posés au bloc
opératoire

 Question toujours d’actualité : Comment faire apparaître l’IUD à toutes les étapes ? Et sur l’ensemble des documents ?

L’enregistrement 
de la traçabilité est 

effectuée a 
posteriori par un 
pharmacien dans 
le logiciel métier. 

Un rapport de pose 
est intégré dans le 

dossier médical 
informatisé du 

patient
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