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INTRODUCTION
-La tracabilite des dispositifs medicaux (DM)
sterilisés est essentielle pour assurer: la securite
des patients, la gestion des rappels et la
conformite réglementaire [1].
-L’objectif de cette revue est de deécrire les
exigences reglementaires en tracabilite et explorer
les iInnovations technologiques, améliorant ainsi le
suivi des DM en milieu hospitalier.

MATERIEL & METHODE
=Une revue bibliographique systematique a ete
effectuée a partir des bases de données PubMed,
Scopus, MDPI et ResearchGate.
=|_a sélection a porté sur des articles publiés entre
2016 et 2025, repondant aux criteres de pertinence
en lien avec la tracabilité des DM en milieu
hospitalier.

CONCLUSION:
Les technologies recentes ameliorent
significativement la tracabilité tout en répondant
aux exigences reglementaires. Toutefols, leur
adoption demeure limitée en raison des couts
eleves et de la complexite technigque.
Une Integration efficace aux systemes
d’information hospitaliers, accompagnee de
formations adaptées, est essentielle pour assurer
leur déploiement reussi.

MOTS CLES :
= Traceability;
= Sterilization;
= RFID (Radio Frequency ldentification);
= UDI (Unique Device ldentifier);
= Al (intelligence artificielle).
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Technologies :
-La technologie RFID est largement utilisee, permettant

une lecture rapide et un comptage automatise [2][3].
Toutefols, elle presente certaines limites : usure des
etiquettes, pertes, risques de contamination, coUts
eleves et compatibilité restreinte avec certains cycles de
sterilisation [2][3].

-Les approches sans etiquette (Tag-less), reposant sur
I’IA et la vision par ordinateur, atteignent 89 % de
precision dans la classification des instruments,
démontrant leur potentiel d’intégration en milieu
hospitalier [4].

Cadre reglementaire :
-La norme 1SO 13485:2016 impose la tracabilité des

cycles de sterilisation, 1’1dentification des DM ...[3].
-La FDA, et le reglement europeen MDR: imposent
I’utilisation du systeme UDI [4].

-Au Maroc: harmonisation avec ces standards, sous la
supervision du ministere de la Santé.

Cas pratigues :

-L’usage du RFID: gain de temps = 4 min/instrument

2].
-A Saint-Etienne, le couplage RFID—DataMatrix a
permis d’ameliorer la gestion et la tracabilite de plus de

64 000 instruments [5].
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