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Les ancillaires 
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Issu du latin ancillaris,                                                      
dérivé d’ancilla signifie « servante ». Les 
ancillaires sont considérés comme des        
DM, soumis à la réglementation et aux 
normes en vigueur. 

 
L’article R665-2 du CSP définit les ancillaires 
de la manière suivante :  « Un article destiné 
principalement par le fabricant à être utilisé 
avec un dispositif médical pour permettre 
l’utilisation de ce dispositif, conformément 
aux intentions du fabricant ». 

Ancillaires pour prothèse de genou, cheville, 
hanche … 
Ancillaires pour chirurgie du rachis 
Autres DM d’Ostéosynthèse  
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Ancillaires et DMI 
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Ancillaires: A stériliser 

Rarement achetés par les ETS du fait de leur montant et des 
changements induits par les marchés de DMI 

 

Prêtés par les fournisseurs aux ETS 
• Ancillaires en prêt longue durée : durée du marché des DMI 

• Ancillaires en prêt ponctuel pour 1 ou plusieurs interventions 

   Convention de prêt du SNITEM 

DMI 

Le plus souvent livrés stériles 

Mais aussi, livrés à stériliser : traçabilité 
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Problématique du circuit des DMI  
et ancillaires en prêt ponctuel 
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Circuit de l’information : 
Avec le fournisseur 

Interne à l’ETS 

 

 

 

 

 

Traçabilité des DMI 

Modalités et traitement en stérilisation : traçabilité du 
processus … 

Délais, logistique  
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Demande du bloc 
opératoire              
auprès du 

fournisseur pour 
J-3 

Réception et 
enregistrement à 
la pharmacie à J-2 

Contrôle au bloc 
opératoire avant 
transmission en 
stérilisation à J-2 

Stérilisation pré-
intervention à J-1 

Utilisation au bloc 
opératoire J0 

Stérilisation post-
intervention J0 ou 

J+1 

Vérification au 
bloc avant retour 

chez le 
fournisseur J+1 à 

J+2 

Retour à la 
pharmacie/  
Expédition 

fournisseur J+2 



Circuit de l’information 
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Circuit aux nombreux interlocuteurs 
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Interlocuteurs 

laboratoire-dépendant 

Moyen de communication 

laboratoire-dépendant 

Gestion interne 

perfectible 

• Service dédié 

• unique 

• selon chirurgie 

 

• Délégué commercial 

• seul ou associé au service 

• Téléphone 

• Téléphone & Fax 

• Téléphone & Mail 

• Oral (délégué commercial) 

• Communication interne au 
bloc 

• Pharmacie Secteurs 
approvisionnement et DM  

• Stérilisation centrale 

=> Fonctionnement chronophage et non optimal 
 

± nécessité de relance du fournisseur pour la validation de la réservation ou du retour du prêt 
 



Formalisation du circuit de l’information au 
CHU de Tours 
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              +  
Mode opératoire  
partagé  
pharmacie DMS,  
stérilisation et blocs  

Depuis plusieurs  
Années… 



Traçabilité des DMI : Objectifs sanitaire et 
financier 
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Orthopédie 

Prothèses 
Fixateurs 

externes

Ligamentoplastie

Arthroscopie

stérile non stérile stérile 
non stérile 

Exemple 

d'épaule, coude, 

doigt, hanche, genou, 

pied, cheville

vis canulée 

clous 

vis,plaques, 

broches..

orthofix/ 

stryker
ancre sutures 

tige, cage, vis, 

plaque, crochet 

connecteurs

tige, cage, 

vis, plaque, 

crochet 

connecteurs

traçabilité

 sanitaire
obligatoire obligatoire non non obligatoire

obligatoire non 

LPPR OUI non non non OUI OUI OUI

sauf exception
sauf agrafe 

ligamentaire 

Sauf exception 

microancre

Pas accessoires de 

poses : guide 

broches…

Vis plaque clou 

broches Rachis 

Ostéosynthèse



Traçabilité des DMI 
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DMI livrés stériles : 
Avant intervention : 
• Réception : contrôle au numéro de lot  : traçabilité sur BL et 

physique (pas d’enregistrement informatique car 10 à 150 implants 
par prêt et 20 items à renseigner par fiche produit)  

• Livraison au bloc opératoire DMI + ancillaire 

Après intervention 
• Retour des implants non posés et de la feuille de traçabilité des 

implants posés à la pharmacie  

• Contrôle du retour des implants non posés (quantité et lots)  

• Contrôle adéquation : poses + retours = reçus 

• Codage dans logiciel métier des DMI posés  et commande de 
régularisation des DMI posés 

• Traçabilité des DMI réalisée par la pharmacie 
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Traçabilité des DMI 

9 

 

DMI livrés à stériliser 

Dispositifs de reconnaissance unitaire des DMI mis en place 
par le fournisseur permet d’opérer comme pour les DMI 
livrés stériles 

……. 
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Traçabilité des DMI 
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DMI livrés à stériliser 

Pas de dispositif de reconnaissance unitaire des lots des DMI 
mis en place par le fournisseur ……. 
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Arthrodèse cheville 



Traçabilité des DMI 
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DMI livrés à stériliser 
J-2 à la pharmacie  
Réception : contrôle sur BL et physique (pas d’enregistrement informatique 
car 10 à 150 implants) 

• Livraison au bloc opératoire DMI + ancillaire 

Après intervention 
• Retour des implants non posés et de la feuille de traçabilité des 

implants posés à la pharmacie  

• Contrôle du retour des implants non posés (quantité )  

• Contrôle adéquation : poses + retours = reçus 

• Codage dans logiciel métier des DMI posés  et commande de 
régularisation des DMI posés 

• Dispensation nominative par la pharmacie pour les implants LPPR  
– Ex : rachis ….  
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Processus de stérilisation des DMI et 
ancillaires en prêt 
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A J-1 en stérilisation  

Vérification de l’ancillaire par rapport aux documents 
adressés par le fournisseur-Vérification fiche navette 

 

Validation ou modification des supports de présentation du 

fournisseur pour la réalisation des différentes étapes du 

processus de stérilisation : division de plateaux trop lourds 

 

Mise dans le processus de stérilisation de cet ancillaire non 
encore référencé dans la base de données de la stérilisation 
 Traçabilité : manuelle ou Informatique 
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Ancillaires et DMI 
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Processus de stérilisation des DMI et 
ancillaires en prêt 
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J0: intervention chirurgicale 

J0 ou J+1: stérilisation 

En recomposition, vérification physique  

de la composition de l’ancillaire  

par rapport à sa composition initiale 

Fiche navette du fournisseur  

à compléter (risque MCJ) 

 

J+2 : Retour du prêt au fournisseur 
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Activité CHU de Tours 
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CHRU avec une activité chirurgicale répartie sur 3 sites: 
Bretonneau, Clocheville, Trousseau 

55 salles de blocs opératoires:  
• 37 000 interventions/an 

 

1 PUI avec des activités réparties sur les 3 sites 

Gestion des DM en prêt effectué sur chaque site 

Sites de Stérilisation : Bretonneau (Br+Cl) et Trousseau 
• 143 demandes pour le site de Trousseau : 259 plateaux à stériliser 

• 135 demandes pour Bretonneau + Clocheville : 225 plateaux à stériliser 

• Minimum 2 passages en stérilisation/demande 

• Moyenne : 1,8 plateaux/demande (1-11 plateaux) 
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Activité CHU de Tours 
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DM en prêt Bretonneau et Clocheville 
135 demandes = 225 plateaux soit 1,7 plateau/demande 

 

DM en prêt Trousseau 2019 
143 demandes = 259 plateaux soit 1,8 plateau/demande  

 

En 2018: 374 demandes de prêts ponctuels pour les blocs opératoires représentant 584 plateaux 

 

En 2019 : 278 demandes de prêts ponctuels pour les blocs opératoires représentant 484 plateaux, 

certains comportant des DMI 



Recherche de solutions 
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Circuit de l’information :  essai conduit avec Arsenal Chirurgical 

 Communication en temps réel entre blocs, pharmacie et stérilisation 

 Même niveau d’information 

 

Traçabilité des DMI  
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Circuit de l’information : Arsenal Chirurgical 

18 
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Application accessible depuis Internet  

Plateforme payante selon le nombre de service utilisateurs 

 

Objectifs de l’application 

 Harmoniser les pratiques et les modalités de réservation 

des prêts 

 Partager une même information entre les différents 

intervenants afin de sécuriser le circuit 

 



Circuit de l’information : Arsenal Chirurgical 
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Saisie de la demande sur la plateforme 
 - qui : IDE technique du bloc opératoire 

Validation possible en amont (facultatif) 
 - qui : équipe pharmaceutique  

Envoi de la demande au fournisseur 
 - qui : automatique  

Réponse fournisseur (validation ou non) 
 - moyen : plateforme + mail 
 - destinataires :  Bloc, pharmacie, et 
Stérilisation 



Circuit de l’information : Arsenal Chirurgical 
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Circuit de l’information : Arsenal Chirurgical 
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Circuit de l’information : Arsenal Chirurgical 
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Circuit de l’information : Arsenal Chirurgical 
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Circuit de l’information : Arsenal Chirurgical 
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Liste des fournisseurs connectés: 41 dont 10 avec documentation 

Tableaux de bord de pilotage : 
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Nb %

Réservation 7
Pose 6 86%

Ablation 1 14%

Instrumentation + Implants 5 71%

Instrumentation seule 2 29%

Implants seuls 0 0%

Aide Opératoire 1 14%

Nb de chirurgiens différents 5

Chirurgien principal Pr Brilhault 29%

Délais moyen d'anticipation des demandes (jour) 27

Indications
Indication principale API genou 29%

Contenu

Chirurgien



Bilan de l’évaluation: Arsenal Chirurgical 
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Points forts 

Outil commun et transversal à tous les acteurs 

Communication en temps réel 

Ergonomique, simple et intuitif 

Utilisation possible avec des laboratoires non connectés  

  Sécurisation, gain de temps, abandon traçabilité manuelle 

  Tableaux de pilotage  

Limites: 

Peu de documentation, fiche de composition 

Absence actuelle d’export automatique pour tableaux de 
pilotage 
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Traçabilité du processus de stérilisation 
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• Pour toutes les étapes du processus de stérilisation,  la Traçabilité des 

DMRS, au CHRU de Tours, est effectuée informatiquement : 

 

  Logiciel Métier (Editeur de logiciel : Sedia) 

  Sediste  pour tracer les étapes du process 

  Seditag pour tracer les DM se trouvant dans une composition : 

  étape de  recomposition 

 

  Nécessité d’une base de données fiable et documentée (libellés, 

photos) 

 

 

 

 

Journée traçabilité DMI du 30 janvier 2020 



Traçabilité du processus de stérilisation 

27 

Les ancillaires à stériliser : Processus informatisé 

pour prêt longue durée 

  Ex: Prothèse Totale de hanche (PTH) 
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Traçabilité du processus de stérilisation 
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Temps ++ pour créer/maintenir la base de données 

Fiche de recomposition informatisée: 
Démarche appliquée à tous les DMRS et ancillaires appartenant 
à l’établissement ou en prêt longue durée 

Pour les ancillaires en prêt ponctuel : 

  - Trop chronophage pour 2 passages en stérilisation 

  - Parfois incompatible avec les délais  

  Nécessité de déployer d’autres outils :  

 Ancitrak, Station de travail avec écran tactile  
  ordinateur connecté à un réseau,  
  propre logiciel de recomposition 
  Fonctions de base de données et contrôle 
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Traçabilité des DMI 
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Privilégier le référencement de DMI livrés usage unique 
stérile 

Coût 

Stockage  

Appropriation par les chirurgiens 

Mettre en place l’identification unique des DM (UDI) 

Disposer en stérilisation d’outils adaptés  
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Conclusion 
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Le partenariat pharmacie secteurs approvisionnement, 
DM, stérilisation et blocs opératoires a permis de 
sensibiliser les acteurs du CHU à l’importance de disposer 
d’un outil commun 

 Arsenal Chirurgical comble une difficulté de  
 communication pour la gestion des prêts 

 

La traçabilité des DMI à stériliser reste problématique. 

Privilégier le référencement de DMI livrés stériles 
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