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Définition de l'ostéosynthèse

• Objectif : restaurer la fonction de l'os

blessé tout en minimisant les complications

et en favorisant une récupération plus

rapide.

• Consiste à stabiliser et à fixer les fragments

d'os fracturés à l'aide de dispositifs

médicaux

• Ces dispositifs utilisés sont implantés

directement dans ou autour de l'os pour

maintenir les morceaux en place



Principe de l’ostéosynthèse

L’intervention consiste à ce que le chirurgien :

• Repositionne les os dans une bonne position anatomique

• Nettoie et répare la zone endommagée

• Consolide la zone osseuse instable

Ostéosynthèse de surface Ostéosynthèse intérieur à l’os
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Dispositifs médicaux utilisés en ostéosynthèse



Complexité du circuit du matériel d’ostéosynthèse

Hétérogénéité 
du matériel 

Multiplicité des 
acteursStérilité du 

matériel livré



Existe-t-il une 
réglementation ?

Comment tracer ?
Traçabilité 
Sanitaire? 



Traçabilité 
Sanitaire? 



Traçabilité

« Aptitude à retrouver l’historique, l’utilisation ou la localisation d’un

DMI au moyen d’une identification enregistrée »

ISO 9000



Définition de la traçabilité sanitaire

S’inscrit dans le cadre de la matériovigilance.

Doit permettre d’identifier rapidement les patients porteurs de DMI et de

relier le dispositif médical à l’identité du patient qui en a bénéficié.



Pourquoi tracer? 

Sécurité du patient Responsabilité Amélioration continue



Existe-t-il une 
réglementation ?



Quelle réglementation s’applique aux DMI?

Décret n°2006-1497 du 29 novembre 2006 : 

Détaille les étapes et les responsabilités des acteurs impliqués dans la

bonne gestion de la traçabilité des DM ainsi que les supports :

Le pharmacien 
enregistre et transmet 

les données relatives à la 
délivrance

Les services utilisateurs 
enregistrent les données 
relatives à l’identification 

du patient et la date 
d’utilisation du DM

Un document porteur 
des informations est 

remis au patient et un 
exemplaire est archivé 
dans le dossier patient 



Quels DMI sont concernés par cette réglementation?

• Dispositifs médicaux incorporant une substance qui si elle est utilisée

séparément est susceptible d’être considérée comme un médicament

dérivé du sang

• Valves cardiaques

• Autres dispositifs médicaux implantables y compris les implants dentaires

À l’exception des ligatures, sutures et dispositifs d’ostéosynthèse

Arrêté du 26 janvier 2007 



Quelle réglementation s’applique aux DMI?

Règlement UE 2017/745 du 5 avril 2017 :

Renforce la procédure de vigilance et de traçabilité ce qui impose de

nouvelles obligations pour sa mise en œuvre.

Restreint les articles concernés par l’exemption

Selon l’article 18.3 du règlement UE 2017/745 : « Les implants suivants sont
exemptés des obligations énoncées au présent article: sutures, agrafes,
produits d'obturation dentaire, appareils orthodontiques, couronnes
dentaires, vis, cales, plaques, guides, broches, clips et dispositifs de
connexion »



Est-ce que le matériel d’ostéosynthèse est 
concerné par cette réglementation?



Quelle réglementation s’applique aux DMI?
En Tunisie 



Quelle réglementation s’applique aux DMI?
En Tunisie 



Comment tracer ?



Traçabilité papier



Traçabilité code à barres

À la différence des DMI stériles pour lesquels la traçabilité est réalisée par scannage d’une

étiquette avec n° unique de traçabilité, celle des implants non stériles nécessite d’être

enregistrée à partir de leurs références fournisseurs.

La structure devra créer un catalogue de DMNS, traduire les références en codes à barre et

les intégrer dans une base de données qu’il faudra mettre à disposition du personnel du

bloc.



Identifiant unique dispositif (IUD)

IU attribué à chaque DM enregistré sur une

même base de données européenne

(Eudamed)

S’appliquera à tous les DM et DM de

diagnostic in vitro mis sur le marché de l’UE,

à l’exception des dispositifs sur mesure.

Facilitera la traçabilité et luttera contre la

contrefaçon

Permettra la lecture et l’enregistrement

automatique des données relatives au DM



Préalable

Systèmes d’information hospitaliers (SIH) et logiciels dédiés

pour gérer la traçabilité (exigé par Règlement UE 2017/745 du 5

avril 2017 )



Dans ce cas, si la traçabilité sanitaire n’est pas 
obligatoire, autant garantir la traçabilité du 

processus de stérilisation 



Traçabilité du processus : exemple d’une clinique

• Matériel en dépôt vente ou en stock

• Stocké au sein de l’unité de stérilisation

• Doit être stérilisé (si vendu non stérile ou en 

plusieurs unités groupées)

• Généralement rentrent dans la composition 

de boîtes d’ostéosynthèses prédéfinies.

Ne pas oublier le retraitement des ancillaires 
qui vont permettre la pose et le retrait du 
matériel d’ostéosynthèse



Traçabilité du processus : Tout le processus

Nettoyage

Recomposition 
conditionnement

Stérilisation
Utilisation au 

niveau du bloc

Unité de 
stérilisation 

(remplacement de 
ce qui a été utilisé)

Ordonnance avec ce qui a été utilisé 
avec l’étiquette du patient pour 
son identification



Conclusion

• La traçabilité du matériel d’ostéosynthèse n’est pas encore obligatoire

en Tunisie mais elle le deviendra probablement à l’horizon 2028,

conformément à l’exigence d’attribution d’un Identifiant Unique

Dispositif (IUD) pour l’ensemble des dispositifs médicaux tel que prévu

par la réglementation européenne.

• Pour pouvoir mettre en place cette traçabilité, il est impératif que ces

dispositifs soient conditionnés individuellement, vendus stériles et

que leur circuit soit entièrement informatisé tout en garantissant

l’interopérabilité à tous les niveaux.



Merci de votre écoute


