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Tout dispositif, y compris ceux qui sont absorbés en
partie ou en totalité, destiné a demeurer en place
apres une intervention clinique pour :

Etre introduit intégralement dans le corps humain
Remplacer une surface épithéliale ou de I'ceil

Etre introduit partiellement dans le corps humain
pendant une période d'au moins 30 jours.

Achat : propriété de I'établissement pouvant étre
gérée « en stock » a la PUl ou « hors stock » dans
les services utilisateurs

Dépdt ou prét temporaire : mise a disposition par
le fabricant dans les établissements pour une
demande ponctuelle pour un patient donné un
jour donné.

Dépdt ou prét permanent : mise a disposition par
le fabricant dans les établissements pour une
période déterminée afin de répondre aux besoins
de I'activité habituelle du service utilisateur.
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* « Aptitude a retrouver ['historique, la mise en
ceuvre ou l'emplacement d'un objet » (Norme
ISO 9000).

* Elle estréalisée a l'aide du I'lUD

S'inscrit dans le cadre de la matériovigilance. Elle a

pour objectifs :

* L'identification des lots ou séries dont provient
un dispositif donné

* L'identification des patients ayant fait I'objet
d'une implantation

* La prise de contact avec les patients en cas
d'incident du dispositif

S’inscrit dans le cadre de la tarification a 'activite.
Elle concerne les DMI inscrits sur la LPPr et la liste
en sus des GHS. Elle permet de relier chaque code
LPP au séjour du patient pour donner lieu au
remboursement en sus des GHS.

Décret n° 2026-299 du 17 avril 2026 relatif aux dispositifs médicaux
REGLEMENT (UE) 2017/745 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux
Guide de tragabilité des DMI Europharmat
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* Identifiant unique du * Identification du patient :
dispositif (IUD) ou a défaut : identifiant national de
nom ou dénomination santé (INS) ou a défaut,
commerciale du dispositif, nom, prénom, sexe, date
nom du fabricant, référence et lieu de naissance
et numéro de lot ou de série * Date d'implantation
* La date de la délivrance du * Date d'explantation (si
dispositif au service applicable)

utilisateur * Identification du
* L'identification du service professionnel de santé
utilisateur utilisateur

Dossier Medical Patient et DMP f

* Identification du DMI : IUD (ou, a défaut, nom commercial,
fabricant, référence et n® de lot/série)

* Date d'implantation

* Le cas échéant : date d'explantation et mention d'une reprise
chirurgicale

* Identification du professionnel de santé ou du service
utilisateur

* Identification de I'établissement ayant réalisé l'intervention

* Carte d'implant comportant l'identification du dispositif dont
le nom, le numéro de série, le numéro de lot, I'lUD, le modéle
du dispositif, ainsi que le nom, I'adresse et le site internet du
fabricant

* Mises en garde, précautions ou mesures a prendre par le
patient ou par un professionnel de santé prévisibles a I'égard de
la réalisation de certains examens médicaux

* Toute information sur la durée de vie prévue du dispositif et
le suivi éventuellement nécessaire

* Toute autre information destinée a garantir l'vtilisation sGre
du dispositif par le patient

s

T Informations a remettre aux patients ) 4
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Le dispositif appartient-il
aux dispositifs suivants : sutures, agrafes, produits
d'obturation dentaire, appareils orthodontiques,
couronnes dentaires, vis, cales, plaques, guides, broches,
clips et dispositifs de connexion (3) ?

Il s'agit d'un
dispositif de
classe Ill (4) ?

—@itif médical soumis a la tragabilité sanitaire obligatD

Recommandations générales

> Disposer d'un systéeme de management de la qualité du
circuit des DMI
> Informatisation des processus et interopérabilité des
composants du systéme d’information de I'établissement
» Tracabilité informatique en temps réel a chaque étape
du circuit et par chaque acteur concerné, a |'aide de
systeme d'identification et de saisie automatique des
données adaptées a la lecture des informations issues de
I'lUD
» Données de tracabilité recueillies, conservées, accessibles
et exploitables informatiquement pendant :
= Toute la durée de I'implantation
= 20 ans apres explantation ou 10 ans aprés déces
(maximum 60 ans si absence de date d'explantation
ou de déceés)
= 40 anssi contient une substance assimilée a un MDS
» Carte d'implant et informations en lien avec le DMI
(prévues a l'article 18 du reglement (UE) 2017/745du 5
avril 2017) transmises aux patients a l'issue de tout acte
d’'implantation
= Organisation interne formalisée pour assurer
I'information des patients
= Copie dans le dossier médical du patient et le dossier
médical partagé (DMP) le cas échéant
» Veérification de la concordance des informations
inscrites dans le dossier médical du patient et la carte
d’'implant par le professionnel de santé accomplissant
I'acte d’'implantation

Sources : Arrété du 8 septembre 2021 relatif au management de la qualité du
circuit des dispositifs médicaux implantables dans les établissements de santé et
les installations de chirurgie esthétigue

Décret n° 2026-299 du 17 avril 2026 relatif aux dispositifs médicaux

Est-ce que je trace ?

DISPOSITIF NON
IMPLANTABLE

» Tragabilité sanitaire pour
tous les DMI a I'exception
de ceux mentionnés au
paragraphe 3 de |'article
18 du reglement (UE)
2017/745 du 5 avril 2017
sauf ceux qui relévent de
la classe Ill selon I'annexe
VIII du réglement

Le dispositif est inscrit
par arrété sur la liste des

autres dispositits soumis a » Tracabilité sanitaire pour
des régles particuliéres de s K .
tragabilité (5) ? d'autres dispositifs
compte tenu de leur
nature ou des risques liés
a leur utilisation en cas
d'inscription par arrété
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Régles particuliéres de
tracabilité (Art. R. 5212-45 du
code de la santé publique )

Source : RESOMEDIT : Quels dispositifs médicaux sont soumis a la tracabilité sanitaire en France ?
Version du 10/06/2026 ‘ Pas de tracabilité sanitaire ,



https://www.resomedit.fr/media-files/52688/quels-dispositifs-sont-soumis-a-la-tracabilite-sanitaire-en-france-logigramme-resomedit-juin-2026.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044053502
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