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UNIVERSITE MOHAMMED V- SOUISSI

i ﬁ—fﬁ FACULTE DE MEDECINE ET DE PHARMACIE - RABAT
DOYENS HONORAIRES :
1962 — 1969 : Professeur Abdelmalek FARAJ
1969 — 1974 : Professeur Abdellatif BERBICH
1974 — 1981 : Professeur Bachir LAZRAK
1981 — 1989 : Professeur Taieb CHKILI
1989 — 1997 : Professeur Mohamed Tahar ALAOUI
1997 — 2003 : Professeur Abdelmajid BELMAHI
2003 -2013 : Professeur Najia HAJJAJ - HASSOUNI
ADMINISTRATION :
Doyen . Professeur Mohamed ADNAOUI

Vice Doyen chargé des Affaires Académiques et estudiantines
Professeur Mohammed AHALLAT

Vice Doyen chargé de la Recherche et de la Coopération
Professeur Taoufiq DAKKA

Vice Doyen chargé des Affaires Spécifiques a la Pharmacie
Professeur Jamal TAOUFIK

Secrétaire Général : Mr. El Hassane AHALLAT

1- ENSEIGNANTS-CHERCHEURS MEDECINS
ET
PHARMACIENS

PROFESSEURS :

Mai et Octobre 1981

Pr. MAAZOUZI Ahmed Wajih Chirurgie Cardio-Vasculaire
Pr. TAOBANE Hamid* Chirurgie Thoracique
Mai et Novembre 1982

Pr. BENOSMAN Abdellatif Chirurgie Thoracique
Novembre 1983

Pr. HAJJAJ Najia ép. HASSOUNI Rhumatologie
Décembre 1984

Pr. MAAOUNI Abdelaziz Médecine Interne

Pr. MAAZOUZI Ahmed Wajdi Anesthésie -Réanimation
Pr. SETTAF Abdellatif Chirurgie

Novembre et Décembre 1985

Pr. BENJELLOUN Halima Cardiologie

Pr. BENSAID Younes Pathologie Chirurgicale

Pr. EL ALAOUI Faris Moulay El Mostafa Neurologie



Janvier, Février et Décembre 1987

Pr. AJANA Ali Radiologie

Pr. CHAHED OUAZZANI Houria Gastro-Entérologie

Pr. EL YAACOUBI Moradh Traumatologie Orthopédie
Pr. ESSAID EL FEYDI Abdellah Gastro-Entérologie

Pr. LACHKAR Hassan Médecine Interne

Pr. YAHYAOUI Mchamed Neurologie

Décembre 1988
Pr. BENHAMAMOUCH Mohamed Najib Chirurgie Pédiatrique

Pr. DAFIRI Rachida Radiologie
Pr. HERMAS Mohamed Traumatologie Orthopédie

Décembre 1989 Janvier et Novembre 1990

Pr. ADNAOUI Mohamed Médecine Interne

Pr. BOUKILI MAKHOUKHI Abdelali* Cardiologie

Pr. CHAD Bouziane Pathologie Chirurgicale
Pr. CHKOFF Rachid Pathologie Chirurgicale
Pr. HACHIM Mohammed* Médecine-Interne

Pr. KHARBACH Aicha Gynécologie -Obstétrique
Pr. MANSOURI Fatima Anatomie-Pathologique
Pr. OUAZZANI Taibi Mohamed Réda Neurologie

Pr. TAZI Saoud Anas Anesthésie Réanimation
Février Avril Juillet et Décembre 1991

Pr. ALHAMANY Zaitounia Anatomie-Pathologique
Pr. AZZOUZI Abderrahim Anesthésie Réanimation
Pr. BAYAHIA Rabéa Néphrologie

Pr. BELKOUCHI Abdelkader Chirurgie Générale

Pr. BENABDELLAH Chahrazad Hématologie

Pr. BENCHEKROQUN Belabbes Abdellatif Chirurgie Générale

Pr. BENSOUDA Yahia Pharmacie galénique

Pr. BERRAHO Amina Ophtalmologie

Pr. BEZZAD Rachid Gynécologie Obstétrique
Pr. CHABRAQUI Layachi Biochimie et Chimie

Pr. CHERRAH Yahia Pharmacologie

Pr. CHOKAIRI Omar Histologie Embryologie
Pr. JANATI Idrissi Mohamed* Chirurgie Générale

Pr. KHATTAB Mohamed Pédiatrie

Pr. SOULAYMANI Rachida Pharmacologie

Pr. TAOUFIK Jamal Chimie thérapeutique
Décembre 1992

Pr. AHALLAT Mohamed Chirurgie Générale

Pr. BENSOUDA Adil Anesthésie Réanimation
Pr. BOUJIDA Mohamed Najib Radiologie

Pr. CHAHED OUAZZANI Laaziza Gastro-Entérologie

Pr. CHRAIBI Chafiq Gynécologie Obstétrique
Pr. DAOUDI Rajae Ophtalmologie

Pr. DEHAYNI Mohamed* Gynécologie Obstétrique

Pr. EL OUAHABI Abdessamad Neurochirurgie



Pr. FELLAT Rokaya

Pr. GHAFIR Driss®

Pr. JIDDANE Mohamed

Pr. QUAZZANI Taibi Med Charaf Eddine
Pr. TAGHY Ahmed

Pr. ZOUHDI Mimoun

Mars 1994

Pr. BENJAAFAR Noureddine
Pr. BEN RAIS Nozha

Pr. CAOUI Malika

Pr. CHRAIBI Abdelmjid

Pr. EL AMRANI Sabah

Pr. EL AOUAD Rajae

Pr. EL BARDOUNI Ahmed
Pr. EL HASSANI My Rachid
Pr. ERROUGANI Abdelkader
Pr. ESSAKALI Malika

Pr. ETTAYEBI Fouad

Pr. HADRI Larbi*

Pr. HASSAM Badredine

Pr. IFRINE Lahssan

Pr. JELTHI Ahmed

Pr. MAHFOUD Mustapha
Pr. MOUDENE Ahmed*

Pr. RHRAB Brahim

Pr. SENOUCI Karima

Mars 1994

Pr. ABBAR Mohamed*

Pr. ABDELHAK M’barek

Pr. BELAIDI Halima

Pr. BRAHMI Rida Slimane

Pr. BENTAHILA Abdelali

Pr. BENYAHIA Mohammed Ali
Pr. BERRADA Mohamed Saleh
Pr. CHAMI Ilham

Pr. CHERKAOUI Lalla Quafae
Pr. EL ABBADI Najia

Pr. HANINE Ahmed*

Pr. JALIL Abdelouahed

Pr. LAKHDAR Amina

Pr. MOUANE Nezha

Mars 1995

Pr. ABOUQUAL Redouane

Pr. AMRAOUI Mohamed

Pr. BAIDADA Abdelaziz

Pr. BARGACH Samir

Pr. CHAARI Jilali*

Pr. DIMOU M ’barek®

Pr. DRISSI KAMILI Med Nordine*
Pr. EL. MESNAOQUI Abbes

Cardiologie
Médecine Interne
Anatomie

Gynécologie Obstétrique
Chirurgie Générale
Microbiologie

Radicthérapie
Biophysique
Biophysique
Endocrinologie et Maladies Métaboliques
Gynécologie Obstétrique

Immunologie

Traumato-Orthopédie

Radiologie

Chirurgie Générale

Immunologie

Chirurgie Pédiatrique

Médecine Interne

Dermatologie

Chirurgie Générale

Anatomie Pathologique

Traumatologie — Orthopédie
Traumatologie- Orthopédie

Gynécologie —Obstétrique

Dermatologie

Urologie

Chirurgie — Pédiatrique
Neurologie

Gynécologie Obstétrique
Pédiatrie

Gynécologie — Obstétrique
Traumatologie — Orthopédie
Radiologie

Ophtalmologie
Neurochirurgie
Radiologie

Chirurgie Générale
Gynécologie Obstétrique
Pédiatrie

Réanimation Médicale
Chirurgie Générale
Gynécologie Obstétrique
Gynécologie Obstétrique
Meédecine Interne
Anesthésie Réanimation
Anesthésie Réanimation
Chirurgie Générale



Pr. ESSAKALI HOUSSYNI Leila Oto-Rhino-Laryngologie

Pr. HDA Abdelhamid* Cardiologie

Pr. IBEN ATTYA ANDALQUSSI Ahmed  Urologie

Pr. MANSOURI Aziz* Radiothérapie

Pr. OUAZZANI CHAHDI Bahia Ophtalmologie

Pr. SEFIANI Abdelaziz Génétique

Pr. ZEGGWAGH Amine Ali Réanimation Médicale
Décembre 1996

Pr. AMIL Touriya* Radiologie

Pr. BELKACEM Rachid Chirurgie Pédiatrie

Pr. BOULANOUAR Abdelkrim Ophtalmologie

Pr. EL. ALAMI EL FARICHA EL Hassan Chirurgie Générale

Pr. GAOUZI Ahmed Pédiatrie

Pr. MAHFOUDI M’barek* Radiologie

Pr. MOHAMMADI Mohamed Médecine Interne

Pr. OUADGHIRI Mohamed Traumatologie-Orthopédie
Pr. OUZEDDOUN Naima Néphrologie

Pr. ZBIR EL Mehdi* Cardiologie

Novembre 1997

Pr. ALAMI Mohamed Hassan Gynécologie-Obstétrique
Pr. BEN SLIMANE Lounis Urologie

Pr. BIROUK Nazha Neurologie

Pr. CHAOUIR Souad* Radiologie

Pr. ERREIMI Naima Pédiatrie

Pr. FELLAT Nadia Cardiologie

Pr. GUEDDARI Fatima Zohra Radiologie

Pr. HAIMEUR Charki* Anesthésie Réanimation
Pr. KADDOURI Noureddine Chirurgie Pédiatrique
Pr. KOUTANI Abdellatif Urologie

Pr. LAHLOU Mohamed Khalid Chirurgie Générale

Pr. MAHRAQUI CHAFIQ Pédiatrie

Pr. OUAHABI Hamid* Neurologie

Pr. TAOUFIQ Jallal Psychiatrie

Pr. YOUSFI MALKI Mounia Gynécologie Obstétrique
Novembre 1998

Pr. AFIFI RAJAA Gastro-Entérologie

Pr. BENOMAR ALI Neurologie

Pr. BOUGTAB Abdesslam Chirurgie Générale

Pr. ER RIHANI Hassan Oncologie Médicale

Pr. EZZATTOUNI Fatima Néphrologie

Pr. LAZRAK Khalid * Traumatologie Orthopédie
Pr. BENKIRANE Majid* Hématologie

Pr. KHATOURI ALI* Cardiologie

Pr. LABRAIMI Ahmed* Anatomie Pathologique
Janvier 2000

Pr. ABID Ahmed* Pneumophtisiologie

Pr. AIT OUAMAR Hassan Pédiatrie

Pr. BENJELLOUN Dakhama Badr.Sououd Pédiatrie



Pr. BOURKADI Jamal-Eddine

Pr. CHARIF CHEECHAOUNI Al Montacer

Pr. ECHARRAB El Mahjoub
Pr. EL FTOUH Mustapha

Pr. EL MOSTARCHID Brahim*
Pr. EL OTMANY Azzedine

Pr. ISMAILI Mohamed Hatim
Pr. ISMAILI Hassane*

Pr. KRAMI Hayat Ennoufouss
Pr. MAHMOUDI Abdelkrim*
Pr. TACHINANTE Rajae

Pr. TAZI MEZALEK Zoubida

Novembre 2000

Pr. AIDI Saadia

Pr. AIT OURHROUI Mohamed
Pr. AJANA Fatima Zohra

Pr. BENAMR Said

Pr. CHERTI Mohammed

Pr. ECH-CHERIF EL KETTANI Selma

Pr. EL HASSANI Amine

Pr. EL KHADER Khalid

Pr. EL MAGHRAQUI Abdellah*
Pr. GHARBI Mohamed El Hassan
Pr. HSSAIDA Rachid*

Pr. LAHLOU Abdou

Pr. MAFTAH Mohamed*

Pr. MAHASSINI Najat

Pr. MDAGHRI ALAOUI Asmae
Pr. NASSIH Mohamed*

Pr. ROUIMI Abdelhadi*
Décembre 2000

Pr.ZOHAIR ABDELLAH *

Décembre 2001
Pr. ABABOU Adil

Pr. BALKHI Hicham*

Pr. BELMEKKI Mohammed
Pr. BENABDELJLIL Maria
Pr. BENAMAR Loubna

Pr. BENAMOR Jouda

Pr. BENELBARHDADI Imane
Pr. BENNANI Rajae

Pr. BENOUACHANE Thami
Pr. BENYQUSSEF Khalil

Pr. BERRADA Rachid

Pr. BEZZA Ahmed*

Pr. BOUCHIKHI IDRISSI Med Larbi
Pr. BOUMDIN El Hassane*
Pr. CHAT Latifa

Pr. DAALI Mustapha*

Pneumo-phtisiologie
Chirurgie Générale
Chirurgie Générale
Pneumo-phtisiologie
Neurochirurgie
Chirurgie Générale
Anesthésie-Réanimation
Traumatologie Orthopédie
Gastro-Entérologie
Anesthésie-Réanimation
Anesthésie-Réanimation
Médecine Interne

Neurologie

Dermatologie

Gastro-Entérologie

Chirurgie Générale

Cardiologie

Anesthésie-Réanimation

Pédiatrie

Urologie

Rhumatologie

Endocrinologie et Maladies Métaboliques
Anesthésie-Réanimation

Traumatologie Orthopédie
Neurochirurgie

Anatomie Pathologique

Pédiatrie

Stomatologie Et Chirurgie Maxillo-Faciale
Neurologie

ORL

Anesthésie-Réanimation
Anesthésie-Réanimation
Ophtalmologie
Neurologie

Néphrologie
Pneumo-phtisiologie
Gastro-Entérologie
Cardiologie

Pédiatrie

Dermatologie
Gynécologie Obstétrique
Rhumatologie

Anatomie

Radiologie

Radiologie

Chirurgie Générale



Pr. DRISSI Sidi Mourad* Radiologie

Pr. EL HIJRI Ahmed Anesthésie-Réanimation

Pr. EL MAAQILI Moulay Rachid Neuro-Chirurgie

Pr. EL MADHI Tarik Chirurgie-Pédiatrique

Pr. EL MOUSSAIF Hamid Ophtalmologie

Pr. EL OUNANI Mohamed Chirurgie Générale

Pr. ETTAIR Said Pédiatrie

Pr. GAZZAZ Miloudi* Neuro-Chirurgie

Pr. GOURINDA Hassan Chirurgie-Pédiatrique

Pr. HRORA Abdelmalek Chirurgie Générale

Pr. KABBAJ Saad Anesthésie-Réanimation

Pr. KABIRI EL Hassane* Chirurgie Thoracique

Pr. LAMRANI Moulay Omar Traumatologie Orthopédie

Pr. LEKEHAL Brahim Chirurgie Vasculaire Périphérique
Pr. MAHASSIN Fattouma™ Médecine Interne

Pr. MEDARHRI Jalil Chirurgie Générale

Pr. MIKDAME Mohammed* Hématologie Clinique

Pr. MOHSINE Raouf Chirurgie Générale

Pr. NOUINI Yassine Urologie

Pr. SABBAH Farid Chirurgie Générale

Pr. SEFIANI Yasser Chirurgie Vasculaire Périphérique

Pr. TAOUFIQ BENCHEKROUN Soumia Pédiatrie

Décembre 2002

Pr. AL BOUZIDI Abderrahmane® Anatomie Pathologique
Pr. AMEUR Ahmed * Urologie

Pr. AMRI Rachida Cardiologie

Pr. AOURARH Aziz* Gastro-Entérologie

Pr. BAMOU Youssef * Biochimie-Chimie

Pr. BELMEJDOUB Ghizlene* Endocrinologie et Maladies Métaboliques
Pr. BENZEKRI Laila Dermatologie

Pr. BENZZOUBEIR Nadia Gastro-Entérologie

Pr. BERNOUSSI Zakiya Anatomie Pathologique

Pr. BICHRA Mohamed Zakariya™ Psychiatrie

Pr. CHOHO Abdelkrim * Chirurgie Générale

Pr. CHKIRATE Bouchra Pédiatrie

Pr. EL ALAMI EL Fellous Sidi Zouhair Chirurgie Pédiatrique

Pr. EL BARNOUSSI Leila Gynécologie Obstétrique
Pr. EL HAOURI Mohamed * Dermatologie

Pr. EL MANSARI Omar* Chirurgie Générale

Pr. ES-SADEL Abdelhamid Chirurgie Générale

Pr. FILALI ADIB Abdelhai Gynécologie Obstétrique
Pr. HADDOUR Leila Cardiologie

Pr. HAJJI Zakia Ophtalmologie

Pr. IKEN Ali Urologie

Pr. ISMAEL Farid Traumatologie Orthopédie
Pr. JAAFAR Abdeloihab* Traumatologie Orthopédie
Pr. KRIOULE Yamina Pédiatrie

Pr. LAGHMARI Mina Ophtalmologie

Pr. MABROUK Hfid* Traumatologie Orthopédie
Pr. MOUSSAOQUI RAHALI Driss™ Gynécologie Obstétrique

Pr. MOUSTAGHFIR Abdelhamid* Cardiologie



Pr. NAITLHO Abdelhamid*

Pr. OUJILAL Abdelilah

Pr. RACHID Khalid *

Pr. RAISS Mohamed

Pr. RGUIBI IDRISSI Sidi Mustapha*
Pr. RHOU Hakima

Pr. SIAH Samir *

Pr. THIMOU Amal

Pr. ZENTAR Aziz*

Janvier 2004
Pr. ABDELLAH El Hassan
Pr. AMRANI Mariam
Pr. BENBOQUZID Mohammed Anas
Pr. BENKIRANE Ahmed*
Pr. BOUGHALEM Mohamed*
Pr. BOULAADAS Malik
Pr. BOURAZZA Ahmed*
Pr. CHAGAR Belkacem*
Pr. CHERRADI Nadia
Pr. EL FENNI Jamal*
Pr. EL HANCHI ZAKI
Pr. EL KHORASSANI Mohamed
Pr. EL YOUNASSI Badreddine*
Pr. HACHI Hafid
Pr. JABOUIRIK Fatima
Pr. KHABOUZE Samira
Pr. KHARMAZ Mohamed
Pr. LEZREK Mohammed*
Pr. MOUGHIL Said
Pr. OUBAAZ Abdelbarre *
Pr. TARIB Abdelilah*
Pr. TIJAMI Fouad
Pr. ZARZUR Jamila

Janvier 2005

Pr. ABBASSI Abdellah

Pr. AL KANDRY Sif Eddine*
Pr. ALAOUI Ahmed Essaid
Pr. ALLALI Fadoua

Pr. AMAZOUZI Abdellah
Pr. AZIZ Noureddine*

Pr. BAHIRI Rachid

Pr. BARKAT Amina

Pr. BENHALIMA Hanane
Pr. BENYASS Aatif

Pr. BERNOUSSI Abdelghani

Pr. CHARIF CHEFCHAQOUNI Mohamed

Pr. DOUDOUH Abderrahim™
Pr. EL HAMZAOQUI Sakina *
Pr. HAJJI Leila

Médecine Interne
Oto-Rhino-Laryngologie
Traumatologie Orthopédie
Chirurgie Générale
Pneumophtisiologie
Néphrologie

Anesthésie Réanimation
Pédiatrie

Chirurgie Générale

Ophtalmologie
Anatomie Pathologique
Oto-Rhino-Laryngologie
Gastro-Entérologie
Anesthésie Réanimation

Stomatologie et Chirurgie Maxillo-faciale

Neurologie

Traumatologie Orthopédie

Anatomie Pathologique
Radiologie

Gynécologie Obstétrique
Pédiatrie

Cardiologie

Chirurgie Générale
Pédiatrie

Gynécologie Obstétrique

Traumatologie Orthopédie
Urologie

Chirurgie Cardio-Vasculaire

Ophtalmologie

Pharmacie Clinique
Chirurgie Générale
Cardiologie

Chirurgie Réparatrice et Plastique
Chirurgie Générale

Microbiologie

Rhumatologie

Ophtalmologie

Radiologie

Rhumatologie

Pédiatrie

Stomatologie et Chirurgie Maxillo Faciale

Cardiologie
Ophtalmologie
Ophtalmologie
Biophysique
Microbiologie
Cardiologie

(mise en disponibilité)




Pr. HESSISSEN Leila Pédiatrie

Pr. JIDAL Mohamed* Radiologie
Pr. LAAROUSSI Mohamed Chirurgie Cardio-vasculaire
Pr. LYAGOUBI Mohammed Parasitologie
Pr. NTAMANE Radouane” Rhumatologie
Pr. RAGALA Abdelhak Gynécologie Obstétrique
Pr. SBIHI Souad Histo-Embryologie Cytogénétique
Pr. ZERAIDI Najia Gynécologie Obstétrique
Décembre 2005
Pr.CHANI Mohamed Anesthésie Réanimation
AVRIL 2006
Pr. ACHEMLAL Lahsen® Rhumatologie
Pr. AKJOUJ Said* Radiologie
Pr. BELMEKKI Abdelkader* Hématologie
Pr. BENCHEIKH Razika O.R.L
Pr. BIYI Abdelhamid* Biophysique
Pr. BOUHAFS Mohamed El Amine Chirurgie - Pédiatrique
Pr. BOULAHYA Abdellatif* Chirurgie Cardio — Vasculaire.
Pr. CHENGUETI ANSARI Anas Gynécologie Obstétrique
Pr. DOGHMI Nawal Cardiologie
Pr. ESSAMRI Wafaa Gastro-entérologie
Pr. FELLAT Ibtissam Cardiologie
Pr. FAROUDY Mamoun Anesthésie Réanimation
Pr. GHADOUANE Mohammed* Urologie
Pr. HARMOUCHE Hicham Médecine Interne
Pr. HANAFI Sidi Mohamed* Anesthésie Réanimation
Pr. IDRISS LAHLOU Amine* Microbiologie
Pr. JROUNDI Laila Radiologie
Pr. KARMOUNI Tariq Urologie
Pr. KILI Amina Pédiatrie
Pr. KISRA Hassan Psychiatrie
Pr. KISRA Mounir Chirurgie — Pédiatrique
Pr. LAATIRIS Abdelkader® Pharmacie Galénique
Pr. LMIMOUNI Badreddine® Parasitologie
Pr. MANSOURI Hamid* Radiothérapie
Pr. OUANASS Abderrazzak Psychiatrie
Pr. SAFI Soumaya™ Endocrinologie
Pr. SEKKAT Fatima Zahra Psychiatrie
Pr. SOUALHI Mouna Pneumo — Phtisiologie
Pr. TELLAL Saida* Biochimie
Pr. ZAHRAQUI Rachida Pneumo — Phtisiologie
Octobre 2007
Pr. ABIDI Khalid Réanimation médicale
Pr. ACHACHI Leila Pneumo phtisiologie
Pr. ACHOUR Abdessamad* Chirurgie générale
Pr. AIT HOUSSA Mahdi * Chirurgie cardio vasculaire

Pr. AMHAJJI Larbi * Traumatologie orthopédie




Pr. AMMAR Haddou *

Pr. AOUFI Sarra

Pr. BAITE Abdelouahed *

Pr. BALOUCH Lhousaine *
Pr. BENZIANE Hamid *

Pr. BOUTIMZINE Nourdine
Pr. CHERKAOQUI Naoual *
Pr. EHIRCHIOU Abdelkader *
Pr. EL ABSI Mohamed

Pr. EL BEKKALI Youssef *
Pr. EL MOUSSAOUI Rachid
Pr. EL OMARI Fatima

Pr. GANA Rachid

Pr. GHARIB Noureddine

Pr. HADADI Khalid *

Pr. ICHOU Mohamed *

Pr. ISMAILI Nadia

Pr. KEBDANI Tayeb

Pr. LALAQUI SALIM Jaafar *
Pr. LOUZI Lhoussain *

Pr. MADANI Naoufel

Pr. MAHI Mohamed *

Pr. MARC Karima

Pr. MASRAR Azlarab

Pr. MOUSSAOQUI Abdelmajid
Pr. MOUTAJ Redouane *

Pr. MRABET Mustapha *

Pr. MRANI Saad *

Pr. OUZZIF Ez zohra *
Pr. RABHI Monsef *

Pr. RADOUANE Bouchaib*
Pr. SEFFAR Myriame

Pr. SEKHSOKH Yessine *

Pr. SIFAT Hassan *

Pr. TABERKANET Mustafa *
Pr. TACHFOUTI Samira

Pr. TAJDINE Mohammed Tarig*

Pr. TANANE Mansour *
Pr. TLIGUI Houssain
Pr. TOUATI Zakia

Décembre 2007
Pr DOUHAL ABDERRAHMAN
Décembre 2008

Pr ZOUBIR Mohamed*
Pr TAHIRI My El Hassan*

ORL

Parasitologie
Anesthésie réanimation
Biochimie-chimie
Pharmacie clinique
Ophtalmologie
Pharmacie galénique
Chirurgie générale
Chirurgie générale
Chirurgie cardio vasculaire
Anesthésie réanimation
Psychiatrie

Neuro chirurgie
Chirurgie plastique et réparatrice
Radiothérapie

Oncologie médicale

Dermatologie

Radiothérapie

Anesthésie réanimation

Microbiologie

Réanimation médicale

Radiologie

Pneumo phtisiologie

Hématologie biologique

Anesthésier réanimation

Parasitologie

Médecine préventive santé publique et hygiéne
Virologie

Biochimie-chimie

Médecine interne

Radiologie

Microbiologie

Microbiologie

Radiothérapie

Chirurgie vasculaire périphérique
Ophtalmologie

Chirurgie générale

Traumatologie orthopédie

Parasitologie

Cardiologie

Ophtalmologie

Anesthésie Réanimation
Chirurgie Générale



mars 2009

Pr. ABOUZAHIR Ali *

Pr. AGADR Aomar *

Pr. AIT ALI Abdelmounaim *
Pr. AIT BENHADDOU El hachmia
Pr. AKHADDAR Ali *

Pr. ALLALI Nazik

Pr. AMAHZOUNE Brahim*
Pr. AMINE Bouchra

Pr. ARKHA Yassir

Pr. AZENDOUR Hicham *
Pr. BELYAMANI Lahcen *
Pr. BJIJOU Younes

Pr. BOUHSAIN Sanae *

Pr. BOUI Mohammed *

Pr. BOUNAIM Ahmed *

Pr. BOUSSOUGA Mostapha *
Pr. CHAKOUR Mohammed *
Pr. CHTATA Hassan Toufik *
Pr. DOGHMI Kamal *

Pr. EL MALKI Hadj Omar
Pr. EL OUENNASS Mostapha*
Pr. ENNIBI Khalid *

Pr. FATHI Khalid

Pr. HASSIKOU Hasna *

Pr. KABBAJ Nawal

Pr. KABIRI Meryem

Pr. KADI Said *

Pr. KARBOUBI Lamya

Pr. L’KASSIMI Hachemi*

Pr. LAMSAQURI Jamal *

Pr. MARMADE Lahcen

Pr. MESKINI Toufik

Pr. MESSAQUDI Nezha *

Pr. MSSROURI Rahal

Pr. NASSAR Ittimade

Pr. OUKERRAJ Latifa

Pr. RHORFI Ismail Abderrahmani *

Pr. ZOUHAIR Said*

PROFESSEURS AGREGES :

Médecine interne
Pédiatrie

Chirurgie Générale
Neurologie
Neuro-chirurgie
Radiologie

Chirurgie Cardio-vasculaire
Rhumatologie
Neuro-chirurgie
Anesthésie Réanimation
Anesthésie Réanimation
Anatomie
Biochimie-chimie
Dermatologie

Chirurgie Générale
Traumatologie orthopédique
Hématologie biologique
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HTRODYETION

L’industrie des dispositifs médicaux est un sectsumplexe, en raison de la
diversité des produits et des technologies misesoseivre. Les domaines
d’application sont en effet tres variés et la nplitité des dispositifs est a

I'origine d’activités tres diverses.

Les dispositifs médicaux sont des produits de saotdvent mal connus,
notamment du grand public. Pourtant, ils représgnia secteur stratégique de
notre systéme de santé et ils sont omniprésentesues malades et ils sont
constamment utiliséspar les professionnels de santéut en milieu hospitalier.
Les dispositifs médicaux jouent un role essentagisdles soins de santé, Leur
utilisation est beaucoup plus répandue que 'ope I'imaginer. lls jouent un
réle prépondérant dans la prévention et le diagnasts maladies en plus ils
sont aussi utilisés dans un but curatif.

La diversité et la capacité d’innovation de ce ectcontribuent de maniere
significative a améliorer la qualité et I'efficagitles soins de santé.

Couvrant un vaste éventail de produits allant depks pansements aux
produits de santé les plus sophistiqués, le sediesidispositifs médicaux joue
un réle crucial dans le diagnostic, la préventiencontrole et le traitement des
maladies ainsi que dans lI'amélioration de la g@atie vie des personnes
souffrantes d’handicapes.

Actuellement, La modernisation du systéme de sadf au cceur des

innovations du secteur des technologies médicdldanovation dans ce
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domaine de dispositifs médicaux a la particulad®xiger une collaboration
proche entre chercheurs, professionnels de sambéstriels et un encadrement

sur le plan réglementaire.

A travers cette thése, nous allons dans un preeneps, faire mieux connaitre
les dispositifs médicaux, tant au niveau de ledmd®n, classifications que
I'environnement réglementaire qui leur est progtecertains aspects de leur
conception. Puis dans un deuxieme temps, on vyersda décriredifférents
types et aspects concernant les ligatures etesutrirurgicales a savoir leurs
définitions, leurs caractéristiques et leurs domsim utilisation, et dans la
derniere partie on traite de la contribution pharetgique dans la gestion des

ligatures et sutures chirurgicales au sein de Itabfon Rochd a Casablanca.
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CHAPITRE | :
GENERALITES SUR LES
DISPOSITIEFS MEDICAUX
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|. Généralités :

La recherche biomédicale dans le domaine des digponédicaux, malgré le
progres technologique, accuse un retard imporamparée aux médicaments.
De méme, la réglementation marocaine est baséka saconnaissance de leur
statut dans leur pays d'origine ou sur l'autonsatibtenue, et en particulier sur
la législation et la procédure d'autorisation Eeeme.

Cependant, dans le cadre de la recherche instihgile, les projets concernant
les dispositifs médicaux sont de plus en plus neunhr

Ainsi, le secteur des dispositifs médicaux esteatesir complexe et hétérogéene,
faisant intervenir des exigences qui leur sont et ceci a différents niveaux,
permettant ainsi une meilleure aptitude a lI'empdar, le maintien adéquat des
caracteéristiques et des performances, tout enassiar sécurité des patients et

des utilisateurs.

1. Définition : dispositifs médicaux [1]

Ce sont des produits de santé définis dans lalaireuN°7 du 19 Février 1997
relative a I'enregistrement des dispositifs médicau Maroc.

«On entend par dispositif médical tout instrumeappareil, équipement,
matiere, produit, a l'exception des produits dingghumaine, ou autre article
utilisé seul ou en association, y compris les amiess et logiciels intervenant
dans son fonctionnement, destiné par le fabricagtre utilisé chez I'homme a
des fins :

- De diagnostic, de prévention, de contréle, digetmgent ou d'atténuation d'une

maladie, (Thermomeétre médical, hémodialyseur, st&tbpe,...)
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- De diagnostic, de prévention, de traitementté&hatation ou de compensation
d'une blessure ou d'un handicap, (Pansementd|dentitraoculaires, fauteuils
roulant, sutures résorbables ou non,...)

- D’étude, de remplacement ou modification de tamée ou d'un processus
physiologique, (Pacemaker, Prothése articulairde€biologiques, Produits de
comblements dentaires,...)

-De maitrise de la conception, (Dispositif intr&mn, Préservatif,
Diaphragme...).Et dont I'emploi est susceptible ds@nter des dangers pour le
patient ou l'utilisateur directement ou indirecteme

L'action principale voulue n'est pas obtenue parrmeyens pharmacologiques
ou immunologiques ni par métabolisme, mais dotfibation peut étre assistée

par de tels moyens».

2.Différences et similarités avec les médicaments :

Les dispositifs ont des spécificités a prendre empte tout au long de la
réflexion stratégique de leur développement cliaigCes spécificités sont
notamment :

- L’hétérogenéité du monde des DM,

- Le statut du produit en fonction par exemple de association ou non a un
médicament,

- Le cycle de vie d'un dispositif médical qui pektre trés court du fait de
I’évolution technique rapide ou la durée de viedipositif médical quidépend
de I'obsolescence de ce dernier (ou le cas écliéaatdurée d’'implantation),

- La performance technique a dissocier du bénéfingjue,

- Le bénéfice clinique qui peut dépendre non seefgndu dispositif médical

lu-méme mais également des performances de I'émepicale (caractere
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opérateur dépendant, courbe d'apprentissage) eplateau technique, cette
dimensionorganisationnelle étant un élément qui &oe pris en compte des le
début des investigations d’un nouveau dispositifliced,
-Le nombre de patients pouvant bénéficier du disipasedical qui peut parfois
étre faible.
Le tableau | résume les similarités et les difféemnentres médicaments et
dispositifs médicaux.

Tableau | : similarités et différences des Disposfs Médicaux avec les

Médicaments.

Médicaments Dispositifs médicaux
Demande d’autorisation de la mise sur le Une autocertification des produits de classe
marché obligatoire aupres d’une instance | parles fabricants ; absence d'un
nationale enregistrement
garantissant une bonne connaissance dt centralisé obligatoire
produit
Evaluation du bénéfice/risque au cours Innovation souvent a partir d’idées de
de la réalisation des essais de phase lll et praticiens et non d’expériences en
\Y laboratoire.
Validation des indications Marquage de conformité prenant en compte
thérapeutiques, revendiquées et les seules indications revendiquées par|le
recommandations de prescriptions fabricant
Partie prenante du systéme de santé Partie prenante du systéme de santé
Monopole du Pharmacien bien que faisant partie du monopole du

Pharmacien mais souvent ne le gére pas.

3.Catégories des dispositifs médicauxl]

D’aprés la circulaire N°7 du 19 Février 1997, oteed par :

s Dispositifs invasifs :

- Dispositif invasif : dispositif qui pénétre partiellement ou entieremant
I'intérieur du corps, soit par un orifice du corpsit a travers la surface du
corps.
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Orifice du corps : toute ouverture naturelle dupsp ainsi que la surface
externe du globe oculaire, ou toute ouverture iciglfe permanente, par
exemple une astomie.

- Dispositif invasif de type chirurgical : dispositif invasif qui pénétre a
I'intérieur du corps a travers la surface du cad®ide ou dans le cadre d'un
acte chirurgical.

Les dispositifs, autres que ceux visés au premaagraphe, opérant une

pénétration par une voie autre qu'un orifice eristhu corps, sont considérés

comme des dispositifs invasifs de type chirurgical.

s Dispositif implantable :

Tout dispositif destiné a étre implanté en totatishs le corps humain ou a

remplacer une surface épithéliale ou la surfackoei§ grace a une intervention

chirurgicale et a demeurer en place apres l'inigime. Est également considéré
comme dispositif implantable tout dispositif deétina étre introduit
partiellement dans le corps humain par une inteimerpendant une période

d'au moins trente jours.

% Instrument chirurgical réutilisable :

Instrument destiné a accomplir, sans étre raccandé dispositif médical actif,
un acte chirurgical tel que couper, forer, scieattgr, racler, serrer, rétracter ou
attacher et pouvant étre réutilisé aprés avoir sgamis aux procedures
appropriées.

% Dispositif médical actif :

Tout dispositif médical dépendant pour son fonatement d'une source

d'énergie électrigue ou de toute source d'énergiee aque celle générée
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directement par le corps humain ou par la pesameagissant par conversion
de cette énergie.

Ne sont considérés comme des dispositifs médicantifs ales dispositifs
médicaux destinés a transmettre de I'énergie distasices ou d'autres éléments,
sans modification significative, entre un dispdsitédical et le patient.

s Dispositif implantable actif :

Tout dispositif concu pour étre implanté en togaliiu en partie dans le corps
humain ou placé dans un orifice naturel, et quiedélp pour son bon
fonctionnement d'une source d'énergie électriquedeutoute autre source
d'énergie autre que celle qui est générée directemen corps humain ou la
pesanteur.

s Dispositif actif thérapeutique :

Tout dispositif médical actif, utilisé soit seubitsen association avec d'autres
dispositifs médicaux pour soutenir, modifier, reag@dr ou restaurer des
fonctions ou des structures biologiques en vueraiéet ou de soulager une
maladie, une blessure ou un handicap.

% Dispositif actif destiné au diagnostic :

Tout dispositif médical actif, utilisé soit seubitsen association avec d'autres
dispositifs médicaux, pour fournir des informatioes vue de détecter,
diagnostiquer, contrdler ou traiter des états phggiques, des états de santé,
des maladies ou des malformations congénitales.

% Accessoires :

Constitue un accessoire tout article destiné gralement a un fabricant et
visant a étre utilisé avec un dispositif afin dernpettre son utilisation

conformément aux intentions du fabricant.
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Les accessoires des dispositifs médicaux sonesraibmme des dispositifs a
part entiere, les accessoires des dispositifs mbpltdes actifs sont traités
comme des dispositifs implantables actifs.

% Cas particuliers :

Les dispositions de la circulaireN°7 du 19 Février 199% s'appliquent pas
aux:

A. Dispositifs destinés au diagnostic in vitrpa savoir les dispositifs consistant
en un réactif, produit réactif, ensemble, instrumappareil ou systeme utilisé
seul ou en combinaison, destiné par le fabricaétra utilisé in vitro dans
I'examen d'échantillons provenant du corps humamsde but de fournir une
information concernant des états physiologiqguesdes états de santé ou de

maladie ou d'anatomie congénitale.

B. Médicamentsdéfinis a l'article 15 du dahir de 1960 précité guété abrogé
par la loi 17-04.

C. Sang humain, plasma et dérivés du sang vispar la loi N° 03-94 relative
au don, au prélevement et a I'utilisation du samgdin.

4. Dispositifs médicaux et stérilisation (voir tableau II)

On peut classer les dispositifs médicaux en dewandgs catégories : les
dispositifs médicaux non-stériles et les dispasitihédicaux stériles, avec
comme sous-catégories ; les dispositifs médicaunsage multiple et les

dispositifs médicaux a usage unique.
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Tableau II: Classification des dispositifs médicauxen fonction du procédé
destérilisation. [2]

Dispositifs médicaux a| Dispositifs médicaux a

usage multiple usage unique
Equipements Accessoires
biomédicaux et d’équipements
Dispositifs médicaux accessoires : biomédicaux
non stériles respirateurs, bistouris, médicalement propres :
électriques, lits tuyaux de
meédicalisés, endoscop! respirateurs,consommables
souples... de soins : compresses,
bandes extensibles
Accessoires Instrumentation en
d’équipements polymeére :
biomédicaux faisant | Lames de bistouris, pinces,
Dispositifs médicaux I'objet d’'une sondes d’aspiration...
stériles stérilisation : Consommables de soins :
Blocs patients,tuyaux de Seringues, cathéters,
respirateurs ... aiguilles, compresses
Instrumentation Implants actifs ou passifs
métallique : Stimulateurs cardiaques,
Lames de bistouris, protheses de hanche

pinces, trocarts ...

4.1 Dispositifs médicaux non stériles :

Il s’agit généralement de dispositifs médicaux nécessitant pas une
stérilisation (lits médicalisés, brassard de pogsartérielle...).

La caractéristigue majeure d'un dispositif médnal stérile est de ne supporter
aucune méthode de stérilisation soit parce queoseeption ne le permet pas,
soit parce que la nature des matériaux qui le ceeone s'y préte pas.
Cependant, il doit subir un traitement appropriinalité bactéricide, fongicide,

virucide et sporicide. Parmi les dispositifs médicaon stériles, on distingue
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les dispositifs médicaux non stériles a usage pialtt les dispositifs médicaux
non stériles a usage unique [2].

4.1.1Dispositifs médicaux a usage multiple :

Il s'agit des eéquipements biomédicaux (respiratduistouri électrique, lit
meédicalisé, endoscope souple,...) dont certains souainis a l'obligation de
maintenance et de contrble qualité. Dans un ésanient de santé, la
maintenance et le contréle qualité des disposttiéslicaux non stériles a usage
multiple relévent généralement du service biomédidan revanche, la
procédure de nettoyage et de désinfection releveeduice d'’hygiéne et du
service de pharmacie. Dés lors, il apparait qutamd@me d'étre utilisé sur un
patient, ce type de dispositifs médicaux engagepamage de responsabilité
entre le service biomédical, le service chargé 'dggiene et la pharmacie,
parfois méme une unité de soins lorsqu'elle segehde la désinfection de
certains dispositifs médicaux. [2]

4.1.2 Dispositifs médicauxausage unique :

Il s'agit des accessoires d'équipements biomédicaaricalement propres
(tuyaux de respirateurs...) et des consommables ids goompresses, bandes
extensibles...).

Dans un établissement de santé, la responsabé#téidpositifs médicaux non
stériles a usage unique appartient a priori ausehiomeédical et doit incomber
au service de pharmacie depuis I'achat jusquatiibn. [2]

4.2 Dispositifs médicaux stériles :

Dans un établissement de santé, "la pharmacie geuséerieur est chargée
d'assurer, dans le respect des régles qui régideeribnctionnement de
I'établissement, la préparation, le contrble, lgedion et la dispensation des
médicaments ainsi que des dispositifs médicaukesér[2]
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4.2.1Dispositifs médicaux a usage multiple :

Il s'agit par exemple de linstrumentation métakigde type chirurgical ou
exploratoire et des dispositifs médicaux introduitans une cavité stérile
(scalpel, pince, trocart, endoscope rigide,...).lhg# aussi des dispositifs
médicaux stérilisables au niveau de I'établissengentsoins ou d'un service
dédié, appelé service de stérilisation centrale. [2

4 .2.2 Dispositifs médicaux ausage unique :

Il s'agit des dispositifs médicaux stérilisés parfdbricant (aiguille, cathéter,
implant...). Le pharmacien est responsable du dispastédical stérile a usage

unique pendant le stockage, et jusqu'a la missgodition de l'utilisateur final.

[2]

4.3 Dispositifsmédicaux a usage unique ou multipte

4.3.1 Dispositifs médicaux a usage unique :

Sur 'emballage, ils sont signalés par le symbaleindique, qu’ils ne doivent

pas étre réutilisés. Les mentions "a usage unigue"n'utiliser qu'une seule

fois" ou "ne pas réutiliser" sont synonymes. Desphlil s'agit d'un dispositif

médical stérile, la mention « stérile » doit étrecrite sur I'emballage. Certains
dispositifs médicaux a usage unique peuvent étnsidérés comme «patient
unique» (spirometres, ...). lls pourront étre utdisiirant la durée du traitement
et éliminés des la fin du traitement. Pour les ak#ifs ne pouvant étre

immergés ou démontés pour étre désinfectés/netteytte deux utilisations,

seul la partie externe sera nettoyé apres chadisatitn.

Les DM a usage unique doivent impérativement étre éliminés aprés utilisation.
En général, les matériaux constituants ne supportent pas la désinfection thermigue ou

chimique sans altération permanente
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Remarque :Le non changement systématique pour chaque pdésnéléments
consommables a usage unique des dispositifs agizemis utilisés dans la
détermination de la glycémie capillaire par exengplété a I'origine de cas de
transmission de virus de I'hépatite C. De mémegasde transmission du virus
de I'népatite C a été lié a une mauvaise utilisatitun lecteur de glycémie
partagé entre différents patients. [2]

4.3.2 Dispositifs médicaux a usage multiple :

Ce sont les dispositifs médicaux qui peuvent &tdilisés apres une procédure
de traitement prédéfinie incluant obligatoirement rainimum un nettoyage.
Certains dispositifs medicaux sont disponibles pétre utilisés a patient
unique”. Il s’agit de dispositifs qui peuvent étre réglsuniquement pour le
méme patient apres pré-désinfection, nettoyage et désinfectimire
stérilisation (selon les indications du fabricant dispositif médical). A noter
gu’il nexiste pas de textes réglementaires défmms I'appellation «patient
unique», ni de recommandations de bonnes pratifjuast les modalités de
traitement ou les conditions de la réutilisationcds dispositifs médicaux. Dans
cette catégorie entrent certains dispositifs médidals que les stylos injecteurs
d'insuline, les sondes de rééducation périnéales Iratériels pour
oxygénothérapie, aérosols et nébuliseurs dont éservoirs doivent étre

nettoyées, desinfectés, rinces et séchés aprésehtiisation.[2]

[l. Classifications :

1. Classification marocaine [1]
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La circulaire N°7 du 19 Février 1997 classe lespak#tifs médicaux en
catégories et sous catégories selon I'abord.

Ainsi, on note l'existence de deux grandes catégori

Catégorie des matériaux médicochirurgicaux, Catégates objets de

pansements.

Catégorie des matériaux medico-chirurgicaux (voir figure 1)

Comprenant 6 sous-catégories classées par abord :

1. Abord parentéral.

2.Abord rachidien.

3.Abord digestif.

4.Abord respiratoire

5.Abord des voies génito-urinaires.
6.Abord chirurgical.
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Abord chirurgical Abord parentéral : Abord des voies génito-

lames bistouris, gants cathéters, perfuseurs urinaires : sonde

chirurgicaux...

vésicale, urétrale

Matériel
medico-
chirurgical

Abord digestif :
sondes gastriques ,

Abord rachidien :
trocard PL...

Abord respiratoire :
canules tracheotomie,

sonde d’aspiration... rectales...

,_______
o

Figure 1: Différents abords des dispositifs médicahirurgicaux. [4]

Catégorie des objets de pansemen(ffigure 2)
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Bandes

Pansemen Filets
S bandages

8 SoUS Piece de

catégories

gaze
tompons

Coton

batonnets

Sparadrap
films
dermique

Figure 2: Les 8 sou-catégories des objets de panseme[4]

2 Classification Européenne

2.1 Criteres utilisés pour la classification [3]

La directive Européenne 93/42/CEE définit des 1s de classification de
dispositifs dans I'annexe IX. Cette annexe dé@&itélgles de classification g
sont fondées sur :

- La durée d'utilisation ou plus précisément la dup&mdant laquelle |

dispositif est en contact en continu avec le péati

» Temporaire (moins de 60 minute
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= A court terme (30 jours au maximum) ou,
= A long terme (plus de 30 jours).

- L'invasivité : le dispositif est-il invasif ou moet s'il I'est quel est le degré

d'invasion (pénétration par un orifice du corpgpauimplantation chirurgicale),
- La stérilisation : la possibilité ou non de réséition,
- La finalité ou la visée thérapeutique ou diagiops,

- Le caractére actif : La dépendance d'une soumeedie autre qu’humaine,

s'agit-il d'un dispositif actif ou non,

- La destination : la partie du corps qui entre cemtact avec le dispositif
médical, systeme circulatoire central, systéemeeeqcentral, ...

2.2 Regles de classification :

> Les regles de classification s'appliqguent en famnctie la destination du

dispositif.
> Les accessoires sont classés indépendamment dalispositifs.

> Si plusieurs régles s'appliquent a un disposdiflus contraignante est celle

retenue.

> |l existe 18 régles de classification permettantddeerminer la classe des
dispositifs autres que les dispositifs implantalaletifs : 12 regles principales et
6 régles spéciales. Elles sont définies dans I'amneX de la directive
93/42/CEE.

- Régles 1 a 4 : Dispositifs non invasifs
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A noter cependant que ces régles peuvent concdasedispositifs en contact
avec des plaies ou des liquides biologiques.[5]

- Régle 5 : Dispositifs invasifs par un orifice clorps.

La définition d’'un « orifice du corps » comprend lerifices naturels ainsi que
les ouvertures artificielles permanentes (stomegamment). [5]

- Régles 6 a 8 : Dispositifs invasifs par voie algicale.

La durée d'action et la partie du corps concerrgmt ici des critéres
fondamentaux. [5]

- Régles 9 a 12 : Regles additionnelles pour Isgatdiitifs actifs.

Celles-ci distinguent la visée thérapeutique etvikée diagnostique ; elles
prennent en compte, notamment, le niveau 20 deedgr@entiel entrainé par
I'administration d’'une substance ou d’'une éneifgie

-Régles 13 a 18 : Regles spéciales visant des ar#égparticulieres de

dispositifs médicaux. [5]
> Selon la directive 93/42/CEE, les régles d'appbcasont les suivantes : [3]

-Les regles de classification s'appliquent en fonctde la destination des

dispositifs,

- Si le dispositif est destiné a étre utilisé embmaison avec un autre dispositif,
les regles de classification s'appliquent séparédeamacun des dispositifs, les
accessoires sont classés en tant que tels, indépemeht des dispositifs avec

lesquels ils sont utilisés,

- Le logiciel informatigue commandant un dispositii agissant sur son

utilisation reléve automatiquement de la méme elass
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- Si le dispositif n'est pas destiné a étre utiéizélusivement ou essentiellement
dans une partie spécifique du corps, il doit émasaléré et classé suivant

I'utilisation la plus critique telle que spécifiée,

- Si du fait des utilisations indiquées par le fedmt, le dispositif releve de
plusieurs regles, celle qui s'applique est la pluste, le dispositif étant classé

dans la classe la plus élevée.

> Le processus de classification peut étre complekeil edépend de
I'interprétation de chaque regle telle qu'appliquae un dispositif en
particulier,[3]

> Le bon choix de la régle de classification est pruffal. Pour cela, un
fabricant peut étre aidé par un consultant maisigu#s un organisme notifié ou
l'autorité compétente.[6]

Il est important qu'il le fasse au début du progestant donné que c'est a partir
de ce moment que sont déterminées les méthodeduwdidon de la conformité
qui pourront étre choisies pour ce produit ain® tpudocumentation technique
requise. [3]

2.3Différentes classes des dispositifs médicaux :

La classification européenne est basée sur leaisme présente le dispositif
médical, ainsi on note l'existence de quatre ctadealispositifs médicaux :

% Les dispositifs médicaux de classe [[3]

La classe | regroupe tous les dispositifs médigamx invasifs qui ne rentrent
pas en contact avec le patient.

Ce sont par exemple : les lits médicaux, les falsteaulants, les stéthoscopes,
les verres correcteurs, les fauteuils dentaires.'ongpourrait regrouper sous

I'appellation "matériel médical”.
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Toutefois, il existe des exceptions notamment equceoncerne l'invasivité :

- Les dispositifs médicaux de cette classe peuggatement entrer en contact
avec la peau lésée : a cet instant, ils sont destirétre utilisés comme barriere
mécanique, pour la compression ou pour I'absorplesnexsudats.

On peut citer par exemple les compresses absogante

- La classe | peut abriter tous les dispositifsasifs en rapport avec les orifices
corporels, autres que les dispositifs chirurgicatixqui ne sont pas destinés a
étre raccordés a un dispositif médical et s'ild slestinés a un usage temporaire
ou a court terme.

C'est le cas par exemple des gants d'examens. @rciper aussi les miroirs
dentaires a main utilisés pour le diagnostic maissiapour procéder a la
chirurgie.

- La classe | peut aussi accepter les disposmi¥sgifs de type chirurgical
destinés a un usage temporaire a condition qoignsréutilisables.

C'est le cas par exemple des scalpels chirurgicautisables.

% Les dispositifs médicaux de classe lla[3]

-DM non invasifs et stériles destinés conduire daclker le sang, les
liquides,tissus corporels ou les gaz; et a étrepatact avec une peau léseée.

- Dispositifs médicaux invasifs et stériles usagaporaire ou court terme.
Exemples :

-Lentilles de contact

-Cathéter urinaire

- Tube trachéal

Mais la classe lla peut aussi concerner des digjsosion invasifs qui

constituent des exceptions a cette regle.
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On peut citer par exemple que la classe Il a cotapégalement tous les
dispositifs non invasifs destinés a conduire otoaker du sang, des liquides ou
tissus corporels, des liquides ou des gaz en wre @erfusion, administration
ou introduction dans le corps.

% Les dispositifs médicaux de la classe 1l b[3]

La classe IlIb regroupe principalement les dispissiivasifs utilisés sur un long
terme. Ce sont par exemple : les prothéses airitiesjdes stents, les ciments
osseux, les sutures non résorbables.

Donnons quelques précisions sur cette classermmpdot trouver aussi :

- Les dispositifs invasifs de type chirurgical ded&s a un usage a court terme,
s'ils sont destinés a fournir de I'énergie sodsriae de rayonnements ionisants.
Exemple : dispositif de brachythérapie.

- Tous les dispositifs destinés spécifiquement sindiécter, nettoyer, rincer ou,
le cas échéant, hydrater les lentilles de contaeic adonc pour exemple

symbolique les solutions pour les lentilles de aont
- Les poches de sang appartiennent spécifiquenartdlasse Il b.

- En principe, tous les dispositifs utilisés paaicbntraception ou pour prévenir
les maladies sexuellement transmissibles (MST) s [eéservatifs, les
diaphragmes contraceptifs.

% Les dispositifs médicaux de classe 111 [3]

Cette classe est représentée par :

- Principalement tous les dispositifs invasifs aglderme de type chirurgical

destinés a :
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Etre utilisés en contact direct avec le coeur, &ésye circulatoire central ou
le systeme nerveux central comme les prothésetents vasculaires ou,
Avoir un effet biologique ou a étre absorbés ealiét ou en grande partie
ou,

Subir une transformation chimique dans l'organissaaif s'ils sont placés
dans les dents, ou a administrer des médicaments,

Tous les dispositifs incorporant comme partie irdéte une substance qui, si
elle est utilisée séparément, peut étre considémgene un médicament et
qui est susceptible d'agir sur le corps par unmra@ccessoire a celle des
dispositifs. Exemples : cathéters enduits d'héparipréservatifs avec
spermicide,...

Tous les dispositifs fabriqués a partir des tisdlasigine animale ou de
dérivés rendus non viables : ce sont par exemgseisriplants faits a partir de
collagéne, des valves cardiaques biologiques. Useda résume Ila

classification des dispositifs selon le risque.
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Tableau Il : Classification des dispositifs médicax en fonction du

risque. [3]
Classes Types de dispositis Risque
Classe | Dispositifs non invasifs. | Risque faible

Dispositifs invasifs utilisés en
continu moins d’'une heure.
Dispositifs stériles avec
fonction de mesurage.

Classe lla Dispositifs invasifs utilisé en

continu entre 1h et 30 jours.

Classe llb Dispositifsimplantables (>30
jours).

Classe Il Dispositifs fabriqués a partir

d’'un tissu d'origine animale ou
avec un médicament.
Risque élevé

3. Classification Américaine [7]

La réglementation américaine adopte une classicates dispositifs medicaux

en trois grandes classes.

Cette classification identifie le niveau de cordrdlécessaire afin d'assurer la
sécurité et l'efficacité d'un dispositif médicaled_trois niveaux de contrdles

basés sur les dispositifs de chaque classe sosuilemts :

Les dispositifs de classe |, qui exigent le niveaplus faible de régulation, sont
sujets aux «Contréles généraux». Ceux-ci comprantéablissement (lieu de
fabrication, la liste des appareils et le GMP (Gdddnufacturing Practices,

aussi connu sous le nom de systeme de la qual®$){Q

Les dispositifs de classe Il sont sujets aux «@dbegr spéciaux» en plus des
«Contrbles généraux». Les contréles spéciaux intledabel, les performances

standards obligatoires, la notification de pré-rhéretc...
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Les dispositifs de classe Ill ne peuvent pas étmngercialisés sans une
Approbation de Pré-Marché (PMA).

La classification du dispositif dépend de l'usaggqté de ce dernier et aussi du
mode d'utilisation. Par exemple, l'usage projetén dcalpel est de couper le
tissu. Un sous-ensemble d'usage projeté survieabhdqwne indication plus
spécialisée est ajoutée dans l'appareil étiquibtéaee "pour faire des incisions
dans la cornée”. Les indications d'usage peuveatt@uvees dans I'étiquetage
de l'appareil, mais peuvent aussi étre notifiéedearent lors de la vente du
produit.

De plus, cette classification prend en compteikggies que peuvent représenter
le dispositif pour le patient et/ou son utilisateirqui constituent un facteur
majeur pour déterminer la classe assignée au prddaiclasse | inclut des
dispositifs avec le risque le plus bas et la claddsgomprend ceux avec le plus
grand risque.

Comme indiqué ci-dessus, toutes les classes sqgmndant sujettes aux
Contréles généraux. Les Contréles généraux sonexagences de base du
FD&C Act (Federal Food Drug and CosmeticAct) queeafent tout dispositif
des classes [, Il, lll. Le tableau IV montre la respondance entre la

classification Américaine et Européenne des disiimsnédicaux.

Tableau IV : Correspondance entre la classificatiofcuropéenne et

Américaine des dispositifs médicaux. [8]

Europe FDA
Classe | Classe |
Classe lla
Classe llb Classe I
Classe Il Classe Il
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lll. Réglementations :

1. Réglementations marocaine :

Les dispositifs médicaux font partie intégrantd’diére de soins .lIs contribuent
au diagnostic et au traitement des maladies ainsa da réadaptation
fonctionnelle et 'amélioration de la qualité de des patients.

L’'impact direct des dispositifs médicaux sur latéames personnes a ameneé les
Etats a mettre en place le dispositif juridique rappgé a I'encadrement de
'ensemble des activités liées aux dispositifs roa@atk notamment les systemes
de vigilance et les régles de contrble de quabtéat produits.

La Iégislation marocaine est basée sur :

1.1La circulaire N°7 du 19 Février 1997 :

Le souci de mettre sur le marché un matériel médieagualité et la sécurité
d’emploi de ces produits sont I'une des préoccopatimajeures de cette
circulaire, vu l'importance essentielle de ce type produit dans les
interventions, en réanimation... L'objectif de cettegculaire est relatif a
I'enregistrement des dispositifs médicaux : dé@nitclassification et modalités

d'enregistrement.
s Définition : [1]

Le tableau V précise les articles reconnus commogitifs médicaux de ceux

qui ne le sont pas.
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Tableau V : Définition des Dispositifs Médicaux.

Dispositifs médicaux Inclus Dispositifs médicauxckrs
Dispositifs médicaux, Dispositifs destinés au diagnostic
in vitro
Dispositifs invasifs, Médicaments
Dispositifs implantables, Sang humain, plasma et dérivés
du sang

Instrument chirurgical
réutilisable,

Dispositif médical actif,

Dispositif implantable actif

Dispositif actif thérapeutique,

Dispositif actif destiné au
diagnostic,

Accessoires

% Commission consultative d’enregistrement des dispités médicaux: [1]

La circulaire N°7 du 19 Feévrier 1997 relative augpasitifs médicaux définit
les modalités d'enregistrement des dispositifs oaéoi dont les objectifs sont:
Avoir une bonnequalité des produits, assumer lpomesabilité totale et une
tracabilité et matériovigilance.

Les modalités d'enregistrement des dispositifs oaécti sont définies tel que
suit :

» Composition de la commission :

-La Direction du Médicaments et de la Pharmacike péésidence.
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-La Direction des Hopitaux et des Soins Ambulatire

-La Direction du Laboratoire National de ContrélesdMédicaments :role

secrétariat.

-La Direction de I'Equipement et du Matériel etal®aintenance.
-La division de I'approvisionnement.

-Le Centre National de Transfusion Sanguine.

-Les Centres Hospitaliers Universitaires de Rab&asablanca.
» Attributions de la commission :

-Examiner les demandes d’enregistrement etde retleavent d’enregistrement

des dispositifs médicaux,
- Donner un avis au ministre pourl’enregistrement,

- Donner un avis sur la suspension, le retraittutefdiction d’'un dispositif

meédical.
» Procédure d’enregistrement :

-Demande comprenant:

- L'identification du fabricant, de I'importateur,

- La situation du produit et de la société dargalgsd’origine
-Dossier technique composé de:

- Descriptif du Dispositifs Médical,

- Composition détaillée des matériaux,

- Schéma de fabrication,

- Contrdle du produit fini,
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- Etude de stabilite,

- Description de I'emballage primaire ou secondaire

-Bulletin d’analyse,

-Validité du Dispositif Médical,

-Echantillons modéle vente,

-Destination du Dispositif Médical,

-Tracabilité,

-Instructions d'utilisation ...

Le certificat d’enregistrement est délivré pouns.a

1.2 Loi portant code du médicament et de la pharmagl7-04 :

La loi 17 -04 portant code du médicament et dehlarmacie et attribuant aux
dispositifs médicaux le statut de produits pharmtigaes non medicamenteux.
Elle est plus restrictive et définit la notion demopole.

s Définition :[9]

Article 4 : On entend par produits pharmaceutiques non medidamreau sens
de la présente loi :

- Les objets de pansement, produits et articlesameal médical figurant a la
pharmacopée,

- Les objets de pansement, produits et articlesa@as médical, présentés sous
une forme stérile conformément auxconditions deilisée décrites dans la
pharmacopée.

Section Il : Dispositions relatives a la dispensan des médicaments,actes
pharmaceutiques

Article 29 : On entend par dispensation au sens de la présentdatte

pharmaceutique qui consiste en :
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* La délivrance d'un médicament ou d'un produit rpfeceutigue non
médicamenteux associée a l'analyse del'ordonnancdeola commande les
concernant,

* La mise a disposition du public des informatiorxessaires au bon usage des
médicaments et des produitspharmaceutiques aiedeglactes liés aux conseils
préventifs et a I'éducation pour la santé,

* Le consell lié a l'utilisation d'un médicamentnidda dispensation n'est pas
légalement soumise a la nécessité defournir urenoathce médicale.

% Monopole :[9]

Article 30 : Sont réservées exclusivement aux pharmaciensait'affi

- La préparation des médicaments visés aux 1,2detl'article 2 ci-dessus,

- La détention des produits ci-aprés en vue dedsgrensation au public :

* Les médicaments ainsi que les objets de pansemenbduits et articles

définis a l'article 4 ci-dessus,

* Les laits ainsi que les aliments lactés diét@gypour nourrissons et les
aliments de régime destinés aux enfants depremeer a

A titre accessoire, les pharmaciens d'officine patdétenir et vendre :

- Toutes drogues, tous produits chimiques ou petjpas pharmaceutiques,
autres que ceux qui figurent a la ou (les)pharm@edp) en vigueur a condition
gu'ils soient étiquetés et vendus conformémentirademposition,

- Les produits destinés a l'entretien ou a l'apfitc des lentilles oculaires de
contact,

- Les réactifs conditionnés en vue de la venteudnliq

- Les laits ainsi que les aliments lactés diété&sqyour nourrissons et les

aliments de régime destinés aux enfants dedeuxagene
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- Les huiles essentielles,

- Les sucettes, les tétines et les biberons.

Chapitre 1l : des produits pharmaceutiques non médcamenteux,

enregistrement. [9]

Article 52 : Préalablement a leur mise sur le marché, les podui
pharmaceutiqgues non médicamenteux font I'objet dhregistrement auprés de
I'administration.

Les modalités de I'enregistrement et la durée deakdité sont fixées par voie
réglementaire.

Article 53 : L'enregistrement des produits pharmaceutiques rémcamenteux
est effectué lorsque le fabricant ou l'importajestifie :

1. quil a été procédé a la vérification de l'inmte du produit dans les
conditions normales d'emploi ainsi qu'a son analyssitative et quantitative

2. qu'll existe effectivement une méthode de fation et des procedés de
contrble de nature a garantir la qualité du produwitstade de la fabrication
industrielle.

L'enregistrement peut étre refusé, suspendu ourisuppar I'administration
lorsque les conditions prévues du présent artielesont pas ou ne sont plus
réeunies.

% Responsabilité :[9]

Article 54 : L'accomplissement des formalités prévues aux astibR et 53 ci-
dessus n'a pas pour effet de délier le fabricantadesponsabilité qu'il peut
encourir dans les conditions prévues par la légisiet la 30 réglementation en

vigueur en raison d'un défaut dans la fabricatiompebduit ou de la constatation
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en court, moyen ou long terme d'effets délétérgsémsibles du produit apres
sa mise a la consommation.

% Exclusivité :[9]

Article 112 : Sous réserve des dérogations prévues par la peeeenhul ne
peut offrir, mettre en vente ou vendreau public,dehors d'une officine, des
médicaments et produits pharmaceutiques non médiaumx, notammentsur la
voie publique, sur les marchés, a domicile ou desisnagasins, non affectés a
la profession pharmaceutique.

% Inspection :[9]

Titre Il : De l'inspection de la pharmacie

Article 130 :Les officines de pharmacie, les réserves de raguwats dans les
cliniques, les établissementspharmaceutiques, dpétsl de médicaments sont
placés sous le contréle de l'inspection de la phaigrrelevantdu ministere de la
santé. Ce contrdle consiste a :

- Velller a I'application des dispositions de lg&gente loi et des textes pris pour
son application et celles relatives auxsubstanéaéneuses,

- Effectuer tous les prélévements et les contniéegssaires,

- Procéder aux contrdles de conformité aux norraelniques prévues par les
articles 57 et 75 de la présente loi,

- Controler le respect des bonnes pratiques décédlum et de distribution des
médicaments, des bonnes pratiquesofficinales egedtion des réserves de
médicaments dans les cliniques prévues aux art&fle81 et 70 de laprésente
loi,

- Procéder aux enquétes ordonnées par l'admimistrdé sa propre initiative ou

a la demande du conseil national del'ordre deswydnEens,
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- Rechercher et constater les infractions relatvés répression des fraudes en
rapport avec les médicaments et lesproduits phautigces non
médicamenteux.

Article 131 :Le contrble est exercé par des pharmaciens iteyrscassermentés
conformément a la législationrelative au sermerd agents verbalisateurs et
ddment commissionnés a cet effet par le ministria danté.

Les modalités d'exercice du contrble sont fixées/pee réglementaire

% Sanctions :[9]

Titre 1V : Dispositions transitoires et pénales

Article 139 :La personne responsable de l'ouverture ou de lavegmre d'un
établissement pharmaceutigue ou quil'exploite sd@ésenir ['autorisation
mentionnée a l'article76 de la présente loi, qucede a des extensions
oumodifications sans les avoir déclarées a l'aditnation conformément a
I'article 79 de la présente loi ou en passant bopgosition de celle-ci ou qui
refuse de se soumettre aux inspections prévuesriclé 130 est punie
d'uneamende de 100.000 a 1 million de dirhams.

Le tribunal ordonne, en outre, la fermeture du ll@gloité sans Il'autorisation
prévue a l'article 76 oulorsque ledit local présamt danger grave pour la santé
publique.

A titre conservatoire et en attendant la pronormaratiu jugement, le président
du tribunal saisi a cette fin parl'administratigut ordonner la fermeture de
I'établissemeriEn cas de récidive, le montant de I'amende esé pordouble.
Article 140 :Est passible d'une amende de 10.000 a 50.000 dirham

- Le défaut de placement de chaque site de falmicat/ou de stockage sous la
direction technique d'unpharmacien,

- Le défaut de systeme documentaire prévu a lei@® de la présente loi,
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- Le défaut de conservation des documents rekatiisaque lot de médicaments
pendant les délais prévus auditarticle 88,

- Le défaut de gérance de la réserve de médicardants une clinique par un
pharmacien diment autorisé,

- Toute dispensation par la clinigue de médicamenpsoduits pharmaceutiques
non médicamenteux, a titre gratuitou onéreux, @@s soins non prodigués au
sein de la clinique ;En cas de récidive, I'amersigertée au double.

Article 149 :En cas de condamnation conformément aux dispositarprésent
titre, l'officine de pharmacie oul'établissemenaphaceutique irrégulierement
tenu ou géré peut étre fermé dés le prononcé demjagt decondamnation,
méme rendu par défaut a la diligence de I'admatistn. Les tribunaux peuvent
prononcer al'encontre du pharmacien condamné rticteon temporaire ou
définitive d'exercer.

Article 151 :Toute infraction aux dispositions relatives a |dlmité, prévues a
la section IV du chapitre 1l du titrepremier depdeésente loi est punie d'une
amende de 5.000 a 50.000 dirhams.En cas de récldineende est portée au
double.

1.3 Projet de 10i84/12 [10]

Au Maroc et avant 1997, les dispositifs médicaugtaient soumis a aucun
contrle préalable a leur mise sur le marché. Aptemde I'année 2012, le
ministere de la santé a mis en place une procédiaaregistrement des
dispositifs médicaux en attendant I'aboutisseménned [égislation spécifique

pour s’assurer de leur qualité et de leur sécurité.

Ce projet de loi s’articule autour des axes suwant

Page 33




v" Introduction de la notion des dispositifs médicanxremplacant des produits
pharmaceutiques non médicamenteux,

v La délimitation de son champ d’application et ldidon des destinations
des dispositifs médicaux et des principes généralatifs aux exigences
essentielles de qualité, de sécurité et d’effiéaaé ces produits,

v’ Les régles générales que doivent observer lesistatilents de fabrication,
d’'importation, de distribution et d’exportation dkispositifs médicaux en

particulier :
-La déclaration préalable de ces établissementesue I'administration,

-Le respect des régles de bonnes pratiques darssdetivités se rapportant
aux dispositifs meédicaux qui constituent des éldmenssentiels de

'assurance qualité,

-Les conditions de délégation de certaines de |lawatsvités a d’autres

établissements.

v L'enregistrement préalable de tout dispositif noéti aupres de
'administration qui s’assure que ledit dispositifait I'objet au préalable soit
d'une investigation clinique, soit d’'une évaluatiole données cliniques

permettant :
-D’apprécier ses performances dans les conditimnmales d'utilisation,

-D’évaluer le caractere acceptable du rappdredas bénéfices et les risques

et de déterminer leurs effets indésirables,

-De confirmer le respect du dispositif concesng exigences essentielles.
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La détermination des dispositifs médicaux dispensés I'obligation
d’enregistrement, tels que ceux faisant I'objetddas pour lesquels le projet
de loi prévoit des regles particulieres d’introdoct sur le territoire
marocain,

L’instauration des regles générales de vigilanatedracabilité se rapportant
aux dispositifs médicaux,

L’inspection des établissements de fabricatiormpbrtation, de distribution
et d’exportation de dispositifs médicaux,

Les conditions de suspension et de retrait de dgistrement ainsi que de
rappel des dispositifs médicaux du marché a desdfnprotection de la santé
publique,

Les regles fondamentales pour encadrer la pubkit@rofit des dispositifs
médicaux que ce soit aupres du public ou des [wiofasels de santé.

Telles sont les grandes lignes du présent proj&ide

Chapitre | :dispositions générales

Sectionl: définition et champs d’application

Article 1 : au sens de la présente loi on entend par :

v' Dispositif médical : tout instrument, appareil, ggument, matiere, produit,

ou autre article utilisé seul ou en associatiorogpris les accessoires et
logiciels intervenant dans son fonctionnement,idégtar le fabricant a étre
utilisé chez 'homme a des fins médicales et d@ttibn principale voulue
par ce dispositif médical n’est pas obtenue pama®gens pharmacologiques
ou immunologiques ni par métabolisme, mais donfolaction peut étre

assistée par de tels moyens.
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v' Dispositif médical implantable actif : tout dispiifsmédical concu pour étre
implanté en totalité ou en partie dans le corps danou placé dans un
orifice naturel, et qui dépend pour son bon fomstEment d’'une source
d’énergie électrique ou de toute source d’éneagite que celle qui est
géneérée directement par le corps humain ou la pegan

v’ Dispositif médical sur mesure: tout dispositif neéd fabriqué
spécifiguement suivant la prescription écrite dmédecin diment qualifié
ou de toute autre personne qui est autorisé em \tses qualification

professionnelles, et destiné a n’étre utilisé gareym patient déterminé.

N’est pas considéré comme dispositif médical susure le dispositif médical
fabriqué comme suivant des méthodes de fabricatorinue ou en série, qui
nécessite une adaptation par un meédecin ou umsatélir professionnel pour

répondre a des besoins spécifiques d’'un patieatmété.

v' Accessoire : tout article destiné principalementgma fabricant a étre utilisé
avec un dispositif médical afin de permettre liadition de ce dernier,
conformément aux intentions de son fabricant.

v’ Logiciel : I'ensemble de la programmation inforngae nécessaire au
fonctionnement d’'un dispositif médical conformémaonk intentions de son
fabricant.

v' Destination : I'utilisation a laquelle un dispokmnédical est destiné d’apres
les indications fournies par le fabricant dans idiéttage, la notice
d’instruction ou les matériels promotionnels dufitpositif.

v’ Fabrication : I'ensemble des opérations incluamolaception, la production,
le traitement, le contrble de qualité, le conditiement, I'étiquetage et le

stockage des dispositifs médicaux en vue de lese sur le marché.
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v Etablissement de fabrication : tout établissemepaeenant a une personne
physique ou morale responsable de la fabricatioan dou plusieurs

dispositifs médicaux au nom dudit établissement.

Est assimilé a un établissement de fabrication étalblissement qui procede a
'assemblage ou la remise a neuf d’'un ou plusidisgositifs médicaux en vue

de leur mise sur le marché au nom dudit établisseme

N’est pas considérée comme fabricant la personhasggemble ou adapte pour
des patients déterminés, conformément a leurs nddisins, des dispositifs

médicaux déja mis sur le marché.

v Etablissement d'importation : tout établissemergaafenant a une personne
physique ou morale se livrant a I'importation, péeur mise sur le marché
au nom dudit établissement, de dispositifs médicauks, remis a neuf dans
leur pays d’origine, ou usagés en vue de leur endisneuf par ledit
établissement.

v Etablissement d’exportation : tout établissememiagigenant a une personne
physique ou morale se livrant a I'exportation depdsitifs médicaux neufs,
remis a neuf, ou de dispositifs médicaux usagés séserve d’obtenir de
'administration un certificat de libre vente atw® que les dispositifs
médicaux concernés sont conformes aux régles deebopratiques de
fabrication prévues a l'articles 11de la préseoite |

v’ Etablissement de distribution : tout établissenaguartenant a une personne
physique ou morale se livrant a I'achat en groauestockage de dispositifs
médicaux dument enregistrés conformément aux dispus de la présente

loi et des textes pris pour son application, endedeur distribution en gros
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ou de leur vente au détail, a condition d’étre aséopar le titulaire de

I'enregistrement prévu a I'article 12 ci-dessous.

Toutefois, la dispensation au public des produitsarmaceutigue non
médicamenteux visés a larticle 4 de la loi N° X/-Portant code du
médicament et de la pharmacie, considérés commdisiassitifs médicaux au
sens de l'article 2 ci-dessous, est réserveée axelment aux pharmaciens

d’officine conformément a l'article 30 de ladite.lo

v' Mise sur le marché : la mise en vente, la ventejike a disposition a titre
onéreux ou gratuit ou la cession a quelque titre cpl soit, d’'un dispositif
médical neuf ou remis a neuf.

v’ Mise en service: la premiére utilisation d'un dispif médical par un
utilisateur aux fins pour lesquelles il a été cancu

v Remise a neuf : tout traitement d’'un dispositif métusagé en vue de sa

remise sur le marcheé.

Article 2 :Pour l'application de la présente loi, sont congdécomme des

dispositifs médicaux :

v’ Les produits pharmaceutiques non médicamenteuxigédi I'article 4de la
loi N°17-04 portant code du médicament et de laiphaie,

v' Les dispositifs médicaux destinés a l'administratid’'un médicament.
toutefois, lorsqu’un dispositif médical forme awat médicament un produlit
intégré exclusivement destiné a étre utilisé teke quésenté et non
réutilisable, ce produit est un médicament au sienk loi N°17-04 portant

code du médicament et de la pharmacie,
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v’ Les dispositifs médicaux incorporant une substaqnde si elle est utilisée
séparément, est susceptible d’étre considérée coméaécament mais qui
agit sur le corps humain par une action accesaaiadle de ces dispositifs ;

v’ Les dispositifs médicaux fabriqués a partir d'wsti d’origine animale rendu

non viable ou de produit non viables dérivés dmusd’origine animale.

Section 2 : Destination, classification et exigensessentielles de qualité, de
sécurité et d'efficacité des dispositifs médicaux

Article 3 :Les dispositifs médicaux sont destinés a étresasla des fins :

v' De diagnostic, de prévention, de contrble, de @naéint ou d’atténuation
d’'une maladie,

v De diagnostic, de contrble, de traitement, d’atédiom ou de compensation
d’'une blessure ou d’un handicap,

v’ D’étude, de remplacement ou de modification de dtamie ou d'un
processus physiologique,

v" De maitrise de la conception ou d’établissemenh dliagnostic en relation

avec la conception.

Article 4 :Les dispositifs médicaux font I'objet d’'une clagsation de critéres et

de regles définies par voie réglementaire.

Article 5 :Les dispositifs médicaux doivent présenter un nivédevé de
sécurité d'utilisation pour le patient, les profeasels et les tiers et répondre
aux exigences essentielles de qualité, de séaitritéefficacité fixée par voie

réglementaire.
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Chaque dispositif médical doit étre accompagné el’'natice d’instruction ou
d'un étiquetage comportant les informations nédessapour ['utilisation

sécurisée dudit dispositif et permettant I'identfion de son fabricant.

Article 6 :La gestion et I'élimination des déchets issus deBvigés de
fabrication et d'utilisation des dispositifs médiga ainsi que des dispositifs
médicaux périmés, doivent étre effectuées conforemérmaux dispositions de la

législation et de la réglementation en vigueur.

Chapitre 11: Dispositions relatives aux établisserants de fabrication,

d’'importation, de distribution et d’exportation des dispositifs médicaux

Article 7 :Tout établissement de fabrication,d’importation, distribution ou
d’exportation de dispositifs médicaux, doit fairebjet d’'une déclaration a
'administration, préalablement au commencementsoe activite, indiquant

notamment, la nature de I'activité projetée ediepositifs médicaux concernés.
La déclaration doit étre accompagnée d’un dossier.

Le modele de la déclaration et les modalités dedem®dt, ainsi que les pieces

constitutives du dossier 'accompagnant sont fpasvoie réglementaire.

La déclaration ne dispense pas des autres déolssaiu autorisations prévues

par la législation et la réglementation en vigueur.

Article 8 :L’administration dispose d’'un délai maximum de geatingt-dix
jours, a compter de la date du dép6t de la démaratisée a l'article 7 ci-
dessus, pour demande au déclarant toute informatmmplémentaire et

effectuer la visite des locaux de I'établissemeantcerné et, le cas échéant, lui
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notifier les observations qu’il doit prendre en qaen Passé ce délai,

'administration est réputée n’avoir aucune obsgona

Article 9 :Toute modification apportée aux éléments condstutie Ila
déclaration initiale doit faire I'objet, par |'étkdsement concerné, d’'une
nouvelle déclaration aupres de I'administrationsdes mémes conditions que

la déclaration initiale.

Article 10 :Les établissements visés a l'article 7ci-dessusgraudéléguer une
ou plusieurs opérations de fabrication, de distribu ou d’exportation de
dispositifs médicaux a un autre établissementlashase d’un cahier de charges
et dans le respect des regles de bonnes pratiqégses a m’article 11ci-

dessous .

Les responsables desdits établissements sont tBnérmer I'administration

de cette sous-traitance selon les modalités figdesoie reglementaire.

Article 11 :Les établissement visés a larticle 7ci-dessusiamse leur

délégataires, doivent respecter les regles de Bomratiques de fabrication, de
transport, de distribution ainsi que d’évaluatienla performance des dispositifs
meédicaux, fixées par I'administration apres avis destances représentatives

des professionnelles de santé concernées.

Chapitre Il : Dispositions relatives aux conditions de mise sur le marché et

d’utilisation des dispositifs médicaux.
Section 1 : De I'enregistrement des dispositifs médhux.

Article 12 :La mise sur le marché d’'un dispositif médical agbagdonnée a

l'obtention préalable d'un certificat d’enregistremd délivré par
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'administration, aprés avis de la commission nale consultative des

dispositifs médicaux prévue a l'article 36 ci-dasso

Le certificat d’enregistrement est accordé sur defaaa tout établissement de
fabrication ou d’'importation de dispositifs médigarégulierement déclaré a

'administration conformément a I'article 7 ci-dass

Article 13 :Par dérogation aux dispositions de I'article 12l€$sus, ne sont pas

soumis a l'obligation d’enregistrement :

v’ Les dispositifs médicaux expérimentaux importésfafriqués localement,
destinés a la recherche biomédicale sous réservesgect des dispositions
législatives et réglementaires en vigueur en laaret

v Les dispositifs médicaux non commercialisés au Mamrescrits a des
malades déterminés,

v Les dispositifs médicaux usagés importés, en vuieudleremise a neuf et
leur exportation,

v' Les dispositifs médicaux sur mesure,

v’ Les échantillons de dispositifs médicaux importisstinés a I'évaluation en
vue de I'enregistrement,

v' Les échantillons de dispositifs médicaux, impodésfabriqués localement
destinés a des démonstrations aupres des profeskioiors de foires, de
congres scientifiques et d’expositions. Leur prés@n doit comporter un
panneau visible indiquant clairement que ces disfsoamédicaux ne

pourront étre mis sur le marché ni mis en serwamtleur enregistrement.
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Toutefois ces dispositifs médicaux doivent fairebjet d’'une autorisation
spécifique préalable délivrée par I'administratiselon les conditions et la

procédure définies par voie réglementaire.

Article 14 :La demande d'obtention du certificat d’enregistratndoit étre
accompagnée d’un dossier administratif et technaqugpermet d’apprécier les
performances du dispositif et sa conformité augences essentielles prévues a

I'article 5ci-dessus.

Le contenu du dossier de la demande d’enregistieraénla procédure
d’enregistrement, sont fixés par voie réglementairefonction de la classe du

dispositifmédical.

Article 15 :Le certificat d’enregistrement ne peut étre déliywé si le dispositif

médical, objet de la demande d’enregistrement #dhjet au préalable :

1. Soit d’'une investigation clinique réalisée confomedt a la |égislation et la
réglementation en vigueur,

2. Soit d'une évaluation des données cliniques a tsava littérature
scientifique disponible, lorsque le demandeur d@mrBgistrement justifie
d'une équivalence prouvée du dispositif objet de ¢emande

d’enregistrement avec le dispositif auquel se rappb ces données.

L’investigation clinique et [I'évaluation des donséeliniques, ci-dessus

mentionnées; doivent permettre :

- D’apprécier les performances du dispositif conéedans les conditions

normales d’utilisation,
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- D’évaluer le rapport entre les bénéfices etiegues et de déterminer les effets

indésirables du dispositif,
- De confirmer le respect du dispositif aux exigenessentielles visées a
L’article 5 ci-dessus.

Les résultats de l'investigation ou de I'évaluatoles données clinique doivent

figurer dans le dossier d’enregistrement prévaditie 14 ci-dessus.

Article 16 :Le titulaire de I'enregistrement demeure resporesdpl I'évaluation
permanente des données cliniques de ses produitsetion de I'évolution des
données scientifiques, et doit signaler par écrif’a@ministration, toute
modification affectant ces données ou le contamwassier d’enregistrement

d’un dispositif médical mis sur le marché.

Une nouvelle demande d’enregistrement doit étregmé&e a 'administration

pour tout changement portant sur la nature du dispmédical.

Article 17 :Tout changement du titulaire de I'enregistrementseordonné a
une autorisation de transfert de cet enregistremélntrée par I'administration

selon les modalités définies par voie réglementaire

Article 18 :L’age et la liste des dispositifs médicaux usagésemis a neuf
pouvant faire I'objet d’'un enregistrement en vudeale mise sur le marché sont

fixés par voie réglementaire.

Article 19 :Les dispositifs médicaux émettant des rayonnem@rigsants

doivent prealablement a leur enregistrement avaiisfait aux conditions
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prévues par la législation et la réglementatioatieds a la protection contre les

rayonnements ionisants.

Article 20 :En cas de présentation d’'un dispositif médical €speiation avec
un medicament, un réactif de diagnostic in vitrotout autre produit, et sans
préjudice des dispositions de l'article 2 ci-desshiacun de ce produits associés
demeure soumis aux procédures spécifigues de miseles marché le

concernant.

Article 21 :Lorsque les besoins de la santé publigue l'exigemnten cas
d’'urgence, l'autorité gouvernementale chargée deatdaé peut autoriser a titre
exceptionnel la mise sur le marché et la mise encgede dispositifs médicaux,
en attendant l'accomplissement de la procédure refgsirement prévue a
I'article 14 ci-dessus, sous réserve que le fabtica I'importateur justifie que
le dispositif en question a subi la vérification st innocuité, de sa qualité et

de sa sécurité dans les conditions normales d’emplo

Article 22 :Sauf en cas de calamité nationale, et par déragati® dispositions

des articles 12 et 13 ci-dessus, les dispositifglicaéx en provenance de
I'étranger a titre de dons doivent faire I'objetidé déclaration préalable par le
destinataire a I'administration dans un délai dgd0@s francs au moins avant
'expédition des dons. Pendant ce délai, 'admiaigin peut s’opposer par
décision motivée a l'introduction sur le territoir@ational de ces dispositifs

meédicaux.

La déclaration de don doit étre accompagnée de ndewmis permettant a

'administration de s’assurer que les disposititsdinaux objets de dons :

- Sont fabriqués selon des normes équivalenteled & vigueur au Maroc,
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- Sont commercialisés dans le pays d’origine,

- Leur durée de validité restante lorsqu’elle exisist supérieure ou égale au

quart de leur durée de validité totale,

- Leur conditionnement indique la date de fabraratie numéro de lot et le cas

échéant la date de péremption.

La déclaration doit également étre accompagnéeedaitestation précisant le
nom ou la raison sociale du donateur, son adrdsdentité de la partie
bénéficiaire ainsi que le nom et I'adresse de tagrene a laquelle est confiée la

supervision de I'opération de don.

La partie bénéficiaire ne peut étre qu’un hépitablc, un centre hospitalier ou
un service sanitairerelevant de I'Etat, une caléét locale, le croissant rouge
marocain ou une association reconnue d'utilité igulel opérant dans le

domaine de la santé.

L’administration compétente se réserve le droiffdituer tout contrdle a tout

moment sur la qualité et la destination des disif@snédicaux concernés.

Section 2 : Tracabilité des dispositifs médicaux, atériovigilance et retrait

de I'enregistrement.

Article 23 :Les responsables des établissements de fabricafiorportation,
de distribution et d’exportation des dispositifscio@ux, les établissements de
santé ainsi que les professionnels de santé swm tEappliquer, dans la limite
de leurs responsabilités respectives, les reglestragabilité de certains

dispositifs médicaux.
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La liste de ces dispositifs médicaux ainsi querégges de leur tracabilité sont

fixées par voie réglementaire.

Article 24 :La matériovigilance a pour objet la surveillancs deidents ou des
risques d’incidents résultant de [lutilisation dedispositifs médicaux

postérieurement a leur mise sur le marché.

A cet effet, il est institué un systéme national rdatériovigilance dont les
modalités d’organisation et de fonctionnement sditées par voie

réglementaire.

Article 25 :Les responsables des établissements de fabricakiomyortation,

de distribution et d’exportation des dispositifs disdux ainsi que les
professionnels de santé utilisateurs de dispositifddicaux sont tenus de
signaler immédiatement a I'administration tout desit ou risque d’incident
résultant de [l'utilisation d’'un dispositif médicahinsi que toute défaillance

oualtération de la qualité desdits produits danbiit pris connaissance.

Article 26 :Lorsqu’il apparait a 'administration qu’'un dispticimédical peut
présenter des risques pour la santé publique,lellsignale au titulaire de
I'enregistrement dudit dispositif en l'invitant &gsenter ses observations dans

un délai n’excédant pas quinze 15 jours.

Au vu de la réponse du titulaire de I'enregistretmen a défaut de réponse dans
le délai précité, 'administration peut, par démisimotivée prise apres avis de la
commission nationale consultative des dispositifédicaux, ordonner au
titulaire de I'enregistrement de cesser immédiatemia distribution du

dispositif médical.
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En cas durgence, l'administration suspend, par ist@t motivée,
I'enregistrement et ordonne a titre préventif, éérait du dispositif médical du
marché dans un délai de quinze jours a compteadiatie de suspension de
I'enregistrement, jusqu’a décision définitive. @ettlécision doit étre prise
conformément a la procédure prévue dtinéa du présent article, dans un
délai n'excédant pas soixante jours a compter ddale de suspension de

I'enregistrement.

Article 27 :Un dispositif médical peut étre retiré définitivemh&lu marché, par
décision de [l'administration, sur demande justificdu titulaire de

I'enregistrement.

Le retrait est effectué apres appréciation dedfigatifs produits et évaluation

de I'impact du retrait sur 'approvisionnement darché.

Article 28 :La suspension ou le retrait de I'enregistrementdésidé en outre,
par I'administration conformément a la procédurevpe a l'article 26 ci-dessus,

lorsqu’il est établi que :
- Le dispositif médical ne permet pas d’obtenirrisultats escomptés,

- Le dispositif médical n'a pas la composition duaive ou quantitative
déclarée, sans préjudice de I'application des garprévues par la législation
et la réglementation en vigueur relatives a laeaggon des fraudes sur les

marchandises,

- Le retrait du dispositif médical du marché a étdonnée par une décision

judiciaire ayant acquis la force de la chose jugée.
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Article 29 :Le titulaire de I'enregistrement doit prendre tautes mesures
nécessaires pour le rappel des dispositifs médidaux le retrait du marché a
été décidé en application des articles 26 a 28essus. Le titulaire de
I'enregistrement est tenu de procéder, dans ledsdfskés par 'administration,
soit a la destruction soit a la réexportation dudes lot (S) dont le retrait du
marché a été décidé et de fournir a I'administrafies documents prouvant
I'accomplissement de ces opérations.

Chapitre VI : Dispositions finales

Article 50 :La présente loi entrera en vigueur a compter diata d’effet des
textes réglementaires pris pour son application dpivent étre publiés au
bulletin officiel dans un délai maximum d’'un an anpter de la date de

publication de la présente loi.

A titre transitoire, la procédure d’enregistremelets dispositifs médicaux en

vigueur a la date de publication de la présentalkrineure applicable.

Article 51 :A compter de I'entrée en vigueur des dispositiomdadprésente loi
relatives a l'enregistrement des dispositifs madicde chapitre 1ll du titre
premier de la loi N° 17-04 portant code du médicaine de la pharmacie est
abrogé.

2. Réglementations Européenne :

Les Directives Européennes constituent les éléndmtbase de la |égislation
applicable pour les pays de la communauté eurogedmnnis directives fixent
les exigences essentielles en matiére de sécuritdéfenissent les modes
d'évaluation de la conformité. L'application de akmectives se traduit par
I'apposition du marquage CE.
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- Directive 90/385/CEE relative aux dispositifs medig implantables actifs.

- Directive 93/42/CEE relative aux autres dispositiiédicaux(horsdispositifs

médicaux implantables actifs) applicable depuisdlduin 1998.
- Directive 98/79/CEE relative aux dispositifs degtastic in vitro.
Elles ont ensuite été complétées plus réecemmerg gaectives : [11]

- Directive 2003/12/CEE concernant la reclassiiizaties implants mammaires
dans le cadre de la directive 93/42/CEE.

- Directive 2003/32/CEE du 23 avril 2003 introduisades spécifications
détaillées en ce qui concerne les exigences préxuasdirective 93/42/CEE

pour les dispositifs médicaux fabriqués a partitisius d'origine animale.

- Directive 2005/50/CE du 11 aolt 2005 concernantrdclassification des
prothéses articulaires de la hanche, du genou E¢mbkule dans le cadre de la
directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médica

- Directive 2007/47/CE du Parlement européen eCduaseil du 5 Septembre
2007 modifiant la directive 90/385/CEE du Conseibneernant le
rapprochement des législations des Etats membiatives aux dispositifs
médicaux implantables actifs, la directive 93/42EC&u Conseil relative aux
dispositifs médicaux et la directive 98/8/CE coneit la mise des produits
biocides sur le marché

- Le 26 septembre 2012, la Commission Européeraumpté une proposition de
reglement du Parlement européen et du Conseilivelaaux dispositifs
médicaux, ainsi qu’'une proposition de reglementfdulement européen et du

Conseil relative aux dispositifs meédicaux pour legdostic in vitro qui

Page 50



remplacera, une fois adoptée par le Parlement éaropt le Conselil, les trois

Directives existantes sur les dispositifs médicaux.
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Chapitre Il

Ligatures et Sutures
chirurgicales




|. Historique :

On utilise des sutures depuis la nuit des tempgpdpyrusde Smith, découvert
en Egypte en 1862, et datantde 4000 ans avant-Tésiss, témoigne déja
del'usage d’aiguilles et de fils de lin pour réurgs lévres desplaies.
Aujourd’hui, les fils de suture sont employés conm@ent dans presque toutes
les interventions chirurgicaleset ils sont les aténaux les plus implantés.
Dansle seul cas des chirurgies vasculaires, plushdrillion dereconstructions
artérielles, nécessitant un minimum dedeux filsit sffectuées chaque année
dans le monde. Lesfils qui sont spécifiques poaqgal siége d’opération,sont
disponibles en une panoplie de matériaux, dimessiostructures. lls présentent
donc des propriétés physiqueset chimiques tregrdiifes les uns des autres.
Bienentendu, le fil de suture parfait, pour uneligppion visée,n’existe pgs2]
L’histoire des sutures est intimement liée a cadlda chirurgie. Chaque époque
et chaque culture ont ainsi contribué a accroéseperformances de ces deux
techniques. La période gréco-romaine, qui s’inserifa fin du regne des
pharaons, a été marquée par de grands savants cbippecrate, Galien et
Celse. A cette époque, les hémostases étaiensééslpar cautérisation et par
ligaturedes vaisseaux. Hippocrate pronait l'usag@s dutures en premiere
intention. Galien, médecin de I'école des gladietewi travaillait sur des sujets
volontaires, utilisait de fines cordes pour réaliseémostase. En effet, les
Iésions plus ou moins graves infligées aux soldatsins et aux gladiateurs lui
avaient permis de mettre au point une techniqusutiee qui était déja élaborée
pour I'époque. Précisons que Galien appliquait éahnique d’exclusion
d’anévrismes par le biais de deux ligatures, enrir@ben aval, qui induisaient
malheureusement la gangréne progressivement. Quaelse, il avait décrit les

technigues d’hémostase par compression a l'aide tdonpon sec ou imbibé de
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vinaigre pour éviter la formation de pus et, pafaié méme, la déhiscence des
chairs. Au début du XVle siecle, & Padoue, onsatili aussi des fils d'or et
d’argent pour suturer les plaies. Et, un siecles glard, dans son traité de
chirurgie, Joseph de La Charriererecommandait lleige fil ciré double ou
simple, qui traversait plus facilement les chabg. plus, les aiguilles étaient
choisies de maniére a étre proportionnelles arfedsion de la plaie. On ne se
servait cependant pas encore de soie, car on évagique c’était un matériau
qui coupaitles tissus. Les techniques de sutureemedont vu le jour seulement
au milieu du XIXe siecle. Quelgues essais préliingzaet de rares études
avaient alors été realisés sur des matériaux dharignimale, soit le parchemin,
les tendons, la peau de daim, les intestins degoist le cuirverni, pour étudier
leur résorption. Mais le catgut restait le matépagféré. Les filaments en catgut
étaient et sont toujours fabriqués a partir deolache de collagéene la plus solide
de lintestin gréle d’herbivores. Le plus souvemnt,se sert encore d’intestins de
mouton[12]

En outre, les progrés réalisés au niveau des gabside suture ont aussi permis
de lancer et d’élaborer d’autres biomatériaux. L@ation des prothéses
artérielles a éte,en realité, le fruit du hasatte & été rendue possible a lasuite
d’études histopathologiques réalisées sur ledésutures implantés. Au cours
des autopsies, il avait été observéque les filssale utilisés en chirurgie
vasculaire poursuturer les anévrismes aortiquewradaient d’endocarde,selon
un processus de cicatrisation nommeé encapsulgtn.

Cette observation avait permis de déduire qu’usutisesséou tricoté pourrait
bien étre recouvert d’'une capsule semblablelorsgst implanté. Des études
préliminaires surle nylon et le dacron ont donc #knées, dans le courant

desannées 1950 et ont aboutiau développement ad¢sepes artériellesen
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Dacron, servant au remplacement des vaisseauxmiegydeametres (plus de 10
mm de diametre interne).L’allure des fils de sutareguelgque peu changé
avecl’avénement des matieres synthétiques, commeolgpropyléneet le

polytétrafluoroéthylene (PTFE) (téflon) microporehign que les matieres
naturelles (comme la soie)soient toujours utilis@agourd’hui, on trouve sur

lemarché une vaste gamme de fils de suture, dtitargienn’a que I'embarras

du choix dans la sélection du produitde suture aal&oour un siege anatomique
et uneopération donnée. Il faut se souvenir quehdex des filsa été longtemps
empirique. La premiere étude comparantplusieursestygie matériaux, dont le
catgut, a étéréalisée seulement au debut du sohmleier par Physick,de
Philadelphie. Depuis, de nombreuses études omé&té€es en vue de choisir le
fil de suture ayant les meilleures chances de supoér une opération et un
siege donnés. Le tableau VI présente quelques imatéemployés pour

fabriquer les fils de suture au cours des ansn lessort que les fils de suture
ont toujours été, et sont encore, le simple rafkes matériaux disponibles a
chaque époque, et que, parfois, ils proviennentseldeurs industriels trés

éloignés du domaine médidar]

Tableau VI : Les fils de suture a travers le temp$12]

Page 55




Période/époque

Pays

Matériaux ou techniques utilisés
pour réaliser les sutures

Pré-hellénique

Egypte
) Inde
Egypte (Alexandrie)

Métaux pour les aiguilles, fils de
lin, bandelettes adhésives.
Inde Crins de cheval tressé, cotc
cuir, fibres d’écorce.
Torsion des vaisseaux

Gréco-romaine

Cautérisation et ligatures des
vaisseaux.

Du Vlle au Xle siécle

Pays arabes

Cordes de harpe (catgut), crins de

cheval, épines.

Du Vllle au Xle siécle

Pinces de fourmis comme agrafes.

Du Xe au Xlle siécle

Italie (Salerne)

Poudre de résine naturelle, poils

de lapin, soie.

XVle siécle Italie Fils d’or et d’argent.
Etats-Unis Parchemin, tendons, peau de

XlIXe siécle daim, intestins de poisson, catgt

1850-1900 Catgut chromé (1881), soie

stérilisée.

De 1901 a aujourd’hui

Nylon, fils synthétiques

résorbables dérivés de sucres|:

polymeére
d’acide glycolique (PGA),
polyglactine-9, 1, 0, copolymeére
glycolique
et lactique, fils synthétiques nor
résorbables : polypropylene,
fluorure de polyvinylidene,

—

polytétrafluoroéthylene.

[l. Définitions :

1. Ligature et Suture :

Une suture (du latin sutura ou suere, coudre) restcte chirurgical consistant a
rétablir la continuité d'un tissu ou d'un organeis#i par une couture et, par
extension, au moyen de tout autre procédé. Le tatmé'suture” désigne

également le dispositif médical permettant la s&dilon de I'acte précédent. i

s'agit d'un fil stérile, monté sur une aiguillesti®é a suturer.

Une ligature (du latin ligare, lier) est un actérgigical consistant a occlure un
conduit en l'enserrant dans un nceud. Il s'agitlls gouvent d'un vaisseau

sanguin dont on veut arréter le saignement, mapeuit s'agir de tout autre
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conduit, cordon ou pédicule, afin d'interromprectantinuité ou avant de le
sectionner. Comme précedemment, le terme de "hgjatiesigne également le
matériel utilisé pour faire le nceud. [13][14]
Aujourd'hui, les fils de suture sont employés courgent dans presque toutes
les interventions chirurgicales et ils sont probai@nt le groupe de dispositifs
médicaux le plus implanté chez I'homme.
2. Biomatériaux :
Les biomatériaux sont des matériaux compatibles #organisme humain ou
animal, produits en associant les compétencesudgeprs domaines tels que la
médecine, la chimie et les sciences des matéri@as. biomatériaux d'intérét
médical sont développés depuis les années 195fbanvi
» Définition 1 :
Le concept de biomatériaux étant polysémique, ixdste diverses définitions.
Une définition souvent acceptée dans le domaindadéiologie et de la
médecine est :
« Tout matériau, naturel ou non, comprenant toutpattie d'une structure
vivante ou d'un appareil biomédical qui exécute remplace une fonction
naturelle.» [13][14] [18]

» Deéfinition 2 :
«Matériaux synthétiques utilisés dans un dispositidical destinés a interagir
avec les systemes biologiques, avec une durée dmctosupérieure a 3
semaines». [13][14] [18]

3. Matériaux constitutifs :
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Le choix du matériau est fondamental car la contjpposichimique des fils
détermine leurs propriétés physiques et biologignesamment leur capacité de
résorption. On distingue d'une part le matériamgypal composant le fil, et
d'autre part le matériau d'enduction utilisé p@ailiter la glisse intra-tissulaire
des fils. En général, ce dernier représente 3 ad@ % masse totale de la suture
ou de la ligature. La qualité de cette enductidrégalement un critere de choix,
celle-ci devant adhérer suffisamment au fil pourpas se dégrader lors des
passages tissulaires.

Le matériau constitutif étant I'élément de base différenciation des sutures et
des ligatures, les difféerents matériaux utilisé$eats personnalités respectives
sont détaillés dans la partie relative a la clasdgion des ligatures et sutures
chirurgicaux.

lll. Propriétés d’une ligature chirurgicale :

1. Propriétés physiologiques :

-Stérilité:

Elle est indispensable, une ligature est ditelstérila probabilité qu’un micro-
organisme (agents infectieux ou pathogenes : bestdevures, champignons,
prions...) viable soit présent ou égale & 10La stérilisation et un procédé
visant a rendre stérile une charge a stériliser éigdement apres
conditionnement définitif, ce dernier a pour rble thisser passer l'agent
stérilisant et d’autre part assurer le maintienl'd&at stérile. Les techniques
industrielles de stérilisation suivantes ont étBglement reconnues et acceptées
apres avoir pris enconsidération tous les avanteigesonveénients :

* Irradiation gamma le plus généralement pour lggmide, lepolyester, la soie,

elle est aussi contre indiquée pour les fils corépae fluor.
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» Oxyde d‘éthyléne, le plus souvent pour les matérisynthétiquesrésorbables
comme l‘acide polyglycolique, ou des matériauxcommeoolypropylene, le
lin.Les deux techniques vont étre détaillées damattie stérilisation.

- Tolérance:

Elle est fonction du matériau constituant ledi, sa structure, de sa capillarité,
du colorant, du produit d’enduction et des procédésconservationet de
stérilisation. La présence de la ligature danggBnisme provoque une réaction
inflammatoireprolongée de type granulome, site il@gy€ pour la formation
d’infections localisées. Le fil deréférence estcita qui ne provogue
pratiguement pas de réaction tissulaire ; les Uigat nonrésorbables sont
inflammatoires a des degrés divers.

Les propriétés inflammatoires des ligatures rédmdsasont aussi en relation
avec leur mode derésorption (hydrolyse ou prot@€odyszymatique). [15]

- Le temps de résorption:

Il intervient de facon importante dans le choix d'type de ligature par le
chirurgien.La ligature doit rester intacte et mamt en place les tissus
rapprochés tout le temps de lacicatrisation, varesa long terme dans le cas des
protheses.Apres cicatrisation, sa disparition eétépable de facon a ne pas
maintenir un corps étranger dansl’'organisme.

La distinction résorbable non résorbable n’est ghsolue car il existe des
résorbables a durée devie longue et des non rddesbqui s’alterent dans le
temps (polyamide). [15]

-La perte de résistance

Bien que le temps de résorption puisse influeregecbmplications tardives des
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sutures comme la formation de granulomes et delldst cet indice est
cliniguement peusignificatif, puisqu'il traduit thsparition de la masse du fil
sans préjuger de son efficacité.
En pratique, la mesure caractérisant le mieux uré$iorbable est sa perte de
résistance.
Celle-ci est le reflet direct de sa diminution déidité dans le temps et donc de
son efficacitéa maintenir les berges de la plaie.
En effet, la résorption entraine tout d'abord ung@rdition de la résistance a la
traction, puis seulement apres, une disparitiomdteriau. De plus, I'évolution
de ces deuxparametres dans le temps ne s'effecise dg maniere
proportionnelle: une suture résorbablepeut mémer d\ar "normale” bien
apres gu'elle ait perdu toute résistance. On diséin
* le temps de Perte Totale de Résistance (P.T.Rrypdeau bout duquel
larésistance du fil est nulle,
* le temps de demi-vie: temps au bout duquel sata@sis est égale a 50 %
de larésistance initiale.
Le tableau VIl présente quelques spécialités aue@adde résistance.
Tableau VIl : Quelques exemples de spécialités avaturée de

résistance[14]

Durée de résistance courte moyenne Longue
Semaines 1-2S 3-6S 14S
Tressé Vicryl” rapide Vicryl(21))
Monofil Monocryf (21)) PDS® (98j)
Biosyr® (28j)
Maxor® (42))
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Il faut rappeler que le choix d'une ligature dépendussi des durées
prévisionnelles de cicatrisation, le fil doit erie¢frester intact jusqu'a la fin
du délai de cicatrisation :

» Temps moyens de cicatrisations des tissus a suturer

» Délais moyens de cicatrisation cutanée :

- Paupiéres : 3a 4jours
- Visage : 6a7 jours
-Abdomen : 12a 14 jours
-Mains et pied : 11418 jours
-Le reste du corps : 10 a 12jours

» Délais moyens de cicatrisation des muscles 2 a&ses)

» Délais moyens de cicatrisation des aponévrosehdaaqu’elle demande
plusieurs mois, voire un an pour recouvrer a peasap/s de sa résistance
initiale) : 6 a 10 semaines,

» Délais moyens de cicatrisation du tissu sous-cut@rgemaines.

2. Propriétés physiques :
- Capillarité ou acapillarité :

C’est la non capillarité qui est recherchée powr meilleure tolérance du fil.

Elle dépend de la structure du fil (un monofil asapillaire par définition) et de
son traitement (enduction ouimprégnation par dgrig des silicones ou résines
hydrophobes pour rendre les tressésacapillairetjria un effet de meche qui
le fait bannir de toutes sutures superficiellesstracture tresséefavorise par ses

interstices la propagation des liquides tissuldit&$
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-Résistance élevée a la traction

Elle est fondamentale car la ligature doit résistak tensions subies dans
'organisme pendant etaprés l'acte chirurgical.&sistance au nceud doit étre
maximale pour que le fil ne casse pas lors de [zerposition deplusieurs
nceuds.La résistance est fonction du matériel, aimelre et du type de nceud.
La perte de résistance du fil au niveau du nceude240% a 50%.[15]
-Diametre :

L'expression du diametre d'un fil fait I'objet dBunormalisation. Cependant,
deuxsystemes de numeérotation coexistent :

 La Pharmacopée Européenne deéfinit une numérptadiécimale (notée
Déc.),dans laquelle le diametre du fil est expranéixieme de millimétre. [16]
Ainsi,un fil de diamétre 0,5 mm sera noté "Déc. 5".

Quelque soit le soin apporté a la fabrication dulds variations de diametre
sontinévitables. La norme décimale tolere des gadblis selon le principe
suivant : le diametred'un fil peut varier entredé&cimale qui le caractérise et la
décimale immédiatementsupérieure, sans l'atteindg a fait. A titre
d'exemples, un fil de décimale 0,5 correspond aamektre compris entre 0,05
et 0,069 mm (le numéro décimal supérieur étant, @7un filde décimale 3
correspond a un diametre compris entre 0,300 e490/8m (le numéro
décimalsupérieur étant 3,5). Les fils actuellemeatmmercialisés ont des
diamétres compris entre0,01 mm (Déc. 0,1) pourtaauhirurgie et Imm (Déc.
10).

 La Pharmacopée Américaine (United States Phanpes&d exprime le
diamétred'un fil par un code numérique qui dépeadsa résistance linéaire

(normeU.S.P.). Rappelons ici que, contrairemeiat BhHarmacopée Américaine,
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laPharmacopée Européenne normalise la résistamcdajuposséder le fil pour
undiameétre donné, tout en laissant indépendanidezesparametres. [17]

La norme U.S.P. utilise une numérotation allant&epour le diametre le plus
grand a"12/0" pour le diameétre le plus petit. Bt construite de la facon
Suivante:

Pour les gros diamétres, ce code s'exprime enrehifintiers (de 0a 8). Plus
lechiffre est élevé, plus la résistance est fqoer €xemple, un fil U.S.P. 5 est
plusrésistant qu'un fil US.P. 2),pour les faiblemktres, ce code s'exprime par
un ensemble "chiffre/0" (de 2/0 al12/0). Plus leffohiest grand, plus la
résistance est faible (un fil U.S.P. 6/0 estmog@ssstant qu'un fil U.S.P. 2/0).

[

Cette numérotation "a I'américaine”, plus anciermee la numérotation
décimale, estencore largement utilisée par leuuighiens. Méme si ces deux
systemes de mesure possedentune correspondanieaujalleur cohabitation
complique les données et entraine parfoisdes incgrepsions entre utilisateurs
et pharmaciens. En effet, des fils de nature difftx,de par leurs propriétés
mécaniques propres, peuvent avoir un numéro UddfdPent alorsqu'en réalité,
ils ont tous le méme diameétre.

On peut d'ailleurs remettre en question la légignde I'expression en norme
U.S.P.pour les diamétres de fils marqués C.E.sajae seule la référence a la
PharmacopéeEuropéenne est réglementaire. A ceasuldé s'ajoute le fait que
certaines firmesutilisent une numérotation "comrnadet qui leur est propre,
celle-ci ne respectant pastoujours la corresporaaantre les normes
européennes et américaines. Le tableau VIl prédardorrespondance entre les

normes Américaine et Européenne.
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TableauVlll : Correspondance entre les normes Europenne et

Américaine.[16][17]

Fourchette de tolérance en mm Décimale US.P

Minimum Maximum
0,005 0,009 0,05 12/0
0,010 0,019 0,1 11/0
0,020 0,029 0,2 10/0
0,030 0,039 0,3 9/0
0,040 0,049 0,4 8/0
0,050 0,069 0,5 7/0
0,070 0,099 0,7 6/0
0,100 0,149 1 5/0
0,150 0,199 1,5 4/0
0,200 0,249 2 3/0
0,250 0,299 2,5 -
0,300 0,349 3 2/0
0,350 0,399 3,5 0
0,400 0,499 4 1
0,500 0,599 5
0,600 0,699 6 3et4
0,700 0,799 7
0,800 0,899 8 6
0,900 0,999 9 7
1,000 1,099 10 8

Le choix du diameétre doit répondre a un compromitune part, il doit étre

suffisantpour conférer a la suture une résistanperieure a celle des tissus
gu'elle maintient. D'autrepart, il doit étre le phaible possible pour diminuer la
quantité de fil introduit dansl'organisme et lewak du nceud. Ainsi, ce choix

dépend:
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-De la résistance initiale du fil et des caractigjies de la plaie (mise sous
tension,tissu suturé, lieu de suture),

-Du type de point réalisé,

-De la dextérité et des habitudes de l'utilisateur.

-Longueur :

La longueur du fil est classiguement indiquée enticgtre. Sa mesure est
également décrite dans la Pharmacopée Europédarengueur de chaque fil

ne doit pas étre inférieure a 95 % de celle indégaudr I'étiquette et ne doit pas
dépasser 400 cm. A titre indicatif, elle varie pdes sutures de 10-15 cm
(microchirurgie et ophtalmologie) a 150 cm pourclairurgie digestive, les

longueurs les plus courantes étant comprises @&0tet 90 cm. Les bobines de
ligature ont généralement une longueur de 250 @cHoix de la longueur du

fil sera fonction du type de chirurgie. [15] [16]

-La tenue des nceuds

La tenue des nceuds, le coulissage des boucles slithié du serrage ne
peuvent étre appréciésque par le chirurgien. Osidére comme correcte une
ligature dont le nceud tient & coup s0r surtroiclEsusuperposées inversées.
Une bonne tenue de noeuds est plus difficile a abagec les monofilaments et
les matériaux a bascoefficient de frottement. [15]

3. Propriétésorganoleptiques :

-La glissance:

Elle est fonction des matériaux du tressage etédat lde surface.Une bonne
glissance est recherchée pour que la pénétratgsuldire soit la moins
traumatisantepossible. Mais pour une manipulatiséeaet une suture fiable, la
ligature ne doit pas glisser sur lesgants et sgggage des noeuds. [15]

-La souplesse
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C’est une qualité appréciée du chirurgien car &ldlite la réalisation des
nceuds et des travaux tresfins. Le fil de référgoce la souplesse est la soie.
La souplesse est fonction du matériau, du tressagenbre, diametre, et angle
de torsion desfilaments composant la tresse. [15]

-Elasticité :

Elle dépend du matériau et du tressage. Le sedageoeud peut étre mieux
évalué avec un fil sansélasticité. Mais une trgere élasticité est appréciee
pour éviter la nécrose. [15]

-Visibilité :Couleur du fil

Les fils peuvent se présenter sous leur teintereléguou bien étre colorés. Une
liste de colorants autorisés pour les médicamexiteedans la Pharmacopée
Francaise. D'autre part, la Food and Drug Admiaigtn (F.D.A.) a agréé une
classification appelée "Drugs and Cosmetics” (D&@Qui mentionne les
colorants utilisables pour les médicaments et lexdypts cosmétiques. Le
colorant le plus utilisé est le violet D&C n02, epsit un dérivé de I' I-hydroxy-4-
p-toluidino-anthraquinone Lorsque le fil est coleté&estiné a le rester au cours
de son emploi. Il satisfait a "l'essai des colwamxtractibles" de la
Pharmacopée Européenne qui évalue la tenue dwanolbans le temps. [16] La
coloration facilite le repérage du fil dans le clpawpératoire et donc son
placement avec plus de précision. Le cas échélatpermet également la
distinction des différentes sutures. Pour une Nitgloptimale, la couleur du fil
doit trancher avec celle de la plaie, et cela diauplus que le champ opératoire
est profond. Pour des raisons esthétiques, I'apérahoisit souvent des fils non
colorés dans les plans sous cutanés superficiéiis,da&viter les effets de

transparence.
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IV. Classification des ligatures et sutureschirurgtales :

Différents matériaux d’origine naturelle ou synthge sont utilisés pour la
fabrication des fils de sutures et de ligatures note I'existence d’'un choix trés
varié basé sur la différence au niveau d’'un certaimbre de caractéristiques.
Les fils de suture commercialisés sont classésremipre temps selon ses
caractéristiques (nature, diametre, résistanceguleur...) puis selon les
caractéristiques de l'aiguille, dans le cas d'umire (nature, longueur, pointe,
corps...) leur diametre, ainsi que leur comporteragnés implantation. Il existe
une différence notable dans la structure des fils.

En général, les fils de suture sont choisis sedonalture des tissus (naturels ou
synthétiques, dans le cas des biomatériaux) aesutiar résistance requise, la
capacité a se résorber ou non et la tenue des ndieis évidemment, il
s'établit généralement une relation de confiancareere chirurgien et
uneentreprise. Cette relation sera déterminantanament du choix de la

marque des fils de suture privilégiée par le clgirr.

La classification adoptée ici tient compte de laripnce des parametres
caractérisantun fil dans le choix du chirurgieréetitle de ces paramétres en
premiere partie a révélé queleur structure, querdéhe un grand nombre de
propriétés, et surtout leur capacité derésorptimmstituent les principaux

criteres de sélection. Ainsi, nous abordons suoceasent les fils résorbables

puis les fils non résorbables. Au sein de chagserablesont distinguées les
structures monofilaments et les structures mudtifiénts (tresses), puis lanature

des matériaux constitutifs.
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Cette classification permet d'acquérir une conaaiss détaillée des différents
fils, deleurs avantages et inconvénients respedifsde leurs principales
indications.

1. Ligatures résorbables (Tableau IX)

Par opposition aux fils non résorbables, la Phaop@e Européenne définit les
fils résorbables comme étant des fils qui, intresldians un organisme vivant,
sont métabolisés par cet organisme sans provoqueitation tissulaire
indésirable.[16]

L'avantage incontestable de ce type de fil est dendisparaitre, éliminant ainsi
toute présence étrangére. Le fil résorbable digpatans le temps, la
cicatrisation des tissus suppléant progressivenentdle mécanique de la
ligature.

Il faut distinguer dans le cas des fils résorbalideperte de résistance a la
traction et la résorption.La perte de résistancesume la diminution de la
solidarité du fil dans le temps.C’est donc une d@ristique fondamentale a
connaitre car la ligature doit avoir une résistanffesante pour assurer le
maintien des tissus pendant toute la phase deisatain.

Notant que La résorption est un phénoméne qduifrda disparition de la
masse du fil, ce qui en résulte donc I'absenceqes @tranger dans l'organisme.
La résorption selon les matériaux s’effectue saitgrotéolyse (catgut), soit par
hydrolyse (ligature synthétique résorbables).La tqmgse enzymatique
estirréguliére ; elle dépend du site d’'implantationfil et de I'état du sujet (état

infectieux), par contre L’hydrolyse est plus régua.
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Tableau IX : Classification des ligatures résorbal#s.[19]

C’est un fil présenté sans aiguille
dans le but d'obturer un conduit ou
réaliser une hémostase.
Ligature résorbable court terme | Cette ligature est présentée en brins
ou bobines.
Ce fil résorbable posséde un temps
de résistance inférieur a 20 jours
C’est Fil présenté sans aiguille dans |e
but d'obturer un conduit ou réaliser une
hémostase.
Le fil résorbable est caractérisé dans ce
Ligature résorbable moyen terme | cas de ligature par un temps de
résistance de 20 a 35 jours.
La ligature est présentée en brins ou
bobines.

C’est un fil présenté sans aiguille dans

le but d'obturer un conduit ou réaliser
Ligature résorbable long terme | une hémostase.

Le fil résorbable dans ce cas posséede

un temps de résistance supérieur a 35

jours.

1.1Ligatures d’'origine naturelle :
Catgut : a titre indicatif car il est supprimé du marché.
» Nature :
C’est un fil résorbable, préparé a partir de ca@temyde mammifére, notamment

de l'intestin gréle du mouton.
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1.2Ligaturesrésorbablesd’originesynthétique :

1.2.1Ligaturesrésorbables synthétiques tressées :
1.2.1.1Acide Polyglycolique (P.G.£:

¢ pIDE SUTURES
Y

[24]
) o
4 O\/IJ\\
H OH
) N 4]

» Nature :

Les premiers fils résorbables synthétiques commalermient disponibles ont fe
leurapparition en 1970. Il s'agis«de tresses constituées d'acpolyglycolique
(P.G.A), unhomopolymere d'acide glycolique. Depdis,nombreux produits
base de P.G.Aont été commercialisés, améliorésilade$ années par
nouvelles techniques de tressage etsurtout, partrdésments de surfac
diminuant les incovénients liés a la structure tres [14][15][16]

> Propriétés :

La résorptiorde I'acide polyglycoliqus’effectue par hydrolyse us I'action de
I’humidité. Elles facilitent le passage entre les tissus, @tgrhent precis ¢
nceud un point d’arrimage plus lisse, une meure résistance a la tractic

assurent une période d’absorption plus longueyitnt I'irritation des tissus
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Ces ligatures sont aussi caractérisées par unédre® tolérance car I'absence
de métabolites étrangers a l'organisme n’entrain®irg réaction tissulaire
minime pendant la résorption. Elles sont inertegn-antigéniques et
apyrogenes.

La présence d’acide lactique avec l'acide polydigue forme la polyglactine
910 (PGLA 910), cet acide augmente I'hydrophobiecdpolymére et ralentit
I'hydrolyse et donc la résorption dans un premampgs. Dans un deuxieme
temps il y a accélération de la résorption de laseadu fil résiduel car I'eau
pénetre plus rapidement au sein de la ligatureegé@ldespacement créé par le
volume de la molécule d’acide lactique.

Trois semaines apres l'opération, les essais ci@ggnt montré que les sutures
PGA et PGLA 910 conservaient respectivement 51%0%i de leur résistance a
la traction .Il possede en outre une tres grandidit®oinitiale et une bonne
souplesse.[14][15][16]

Les fils constitués de P.G.A. ont un profil de pate résistance a la traction de
typeintermédiaire (perte totale de résistance ebréd 28 jours).Le PGA est
commercialisé dans le monde par la société Davied&Gde I'American
Cyanamid sousle nom de dexon* et vendu par lesrdatioes Robert et
CarriéreLederle (Ercedex*) et parles laboratoirasnBau (Ligadex*).

» Indications :

Le champ d'application de ces fils est tres [§t§¢16][20]

» Chirurgie de l'appareil digestif, en particulier nda les anastomoses
gastrointestinales,

» Fermeture des parois,

» Chirurgie gynéco-obstétricale (hystérectomies, iiésaes),
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» Chirurgie des voies biliaires ou des voies urina(gsastomoses de l'urett
et de la vessie, prostatectomie, vasectomie) Larpésn programmée [
hydrolyse parait peu lithoge!

» Sutures du tissu sowsHan,

» Chirurgie plastique et reconstructri

» Odontostomatologie, ophtalmologie (cataracte, strab)

1.2.1.2 Polyglactine 910 (PGLA 910)

12 p

O %, AsPIDE SUTURES
TR
Q\ P\
X §; POLYGLACTINE ¢ ; J )

[24]

(5
E——0X
1

I
H H

Polyglactine 910 [14]

» Nature :

La polyglactine est un copolyméremposéa 90 % d'acide polyglycolique ¢
10 % d'acide polylactigueConnu aussi sous le nom de PGLA 9:
Lapolyglactine est le reflet d'une volonté de nmeétridavantage la résorptic
axe essentiel derecherche pouéliorer la qualité des filEn effet la présence
d'acide lactique dans lepolymere augmente I'hydrboghdu meériau, ce qui
ralentit, dans umpremier temps, lapénétration de I'eau dans lesdifds et pa

la-méme ralentit le phénoméne d'hydrolyse etdoncdarpéion du fil. Dans u
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deuxiane temps, la disparition des molécules d'acidejaeticrée un espa
vide, ce qui facilite la pénétration de I'eau ain skes filaments etaccéléere
résorptionde la masse du fil résidi..Ceci confere a la polyglactine 910

maintien plus long de sasistance et unerésorption de masse plus ri Son
profil reste néanmoins celui d'un fil a perte dsiggénce intermédiai(perte
totale de résistance entt@ a 14 joursla polyglactine 910 est commercialis
par le laboratoire Ethnor sous le nom dcryl*.[15] [16] [20]

» Indications :

Les indications sontomparables aux fils d(P.G.A). Comme dansle c:
précédent, la polyglactine bércie d'une excellente tolérance en plus du fa
son hydrédyse en acide glycolique et métabolite naturellemeniormé par
letravail musculaire, si cel-ci est excessif ou si I'oxygene s'avére en que
insuffisante. [15][19]20]

1.2.1.3.Lactomer 9-1:

7
I
i

[14]
» Nature :
Le lactomer est un copolymére de Ide polyglycolique et de I'acic
polylactiquedans une propion d'environ 9% %. Ses propriétés sont procl
de celles des deuxmatériaux vus précédemment,ide glasse dans les fils
profil de résistance intermédig( perte totale de résistance est environ 30 .
La perte progressive de la résistancea résorption totale de ces sutL

chirurgicales résultent d'un phénoméne d'hydrolyse, qui entraine |
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désintégration du copolymeére (de l'acide polyglgpad/I'actidepolylactique)
Lactomer en acides glycolique et lactique, qui sensuite absorbés et
métabolisés par I'organisme. [15] [16] [19] [20]

» Indications:

Les sutures en Lactomer sont indiquées pour leroghpment des tissus mous
et/ou pour les ligatures ainsi qu'en chirurgie aphblogique, maiselles ne
peuvent pas étre utilisées sur les tissus cardiowaires ou en neurologie. [15]
[20]

1.2.2 Ligatures résorbables synthétiguesmonofils :

Les avantages de la structure monofilament surelss¢ comme le montre le
tableau X (glisse intra-tissulaire,natraumatismes de transfert de cellules ou
de micro-organismes comme dans les anfractuogitéstdesse, suppression du
phénomeéne de capillarité) ont justifié I'étude setrlise au point d'un monofil
résorbable. En outre, certains chirurgiens ne ugti@nt pas dans le fil tressé
I'aspect monofilaire du catgut. Cependant, la iigide structure du P.G.A. et de
la polyglactine ne permet de réaliser des monoglas assez souples que
lorsque le diametredu fil est suffisamment fin. @emiers ne peuvent donc étre
utilisés qu'en ophtalmologie ou en microchirurdgteur les diametres standards
destinés a la chirurgie conventionnelle, il a falaire appel a des résines
nouvelles.[15] [19][20]
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Tableau X : Comparaison entre les fils tressés/mofitaments. [18]

Fils tressés Fils monofilaments
Capillarité Pas de capillarité
Risque infectieux considérabl Moins de risques infectieux
Moins lisse Meilleure glisse
Moins résistant a la tensio Meilleure résistance a la tension
Meilleure prise en mair Effet mémoire
Meilleure tenue des nceuc Plus de nceuds nécessaires

1.2.2.1Polydioxanone :

12 ¢
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Polvdioxanone (14]

» Nature :

Polydioxanone, plusonnu sous le nom de P. Il s'agit d'un polyester de po
paradioxanone. Son hydrolyse conduit a la libératiomumomeres d'acide-
hydroxyéthoxyacétiqufl5] [19][20]

> Propriétés :

La structure monofilament facilite le passage -tissulaire et supprime

phénomene de capillarit
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La résorption des monofils se fait par hydrolyskeet tolérance est excellente.

Il est idéal pour les tissus internes, quand umeure résorbable et durable est
recommandée.

Il provoque moins de réaction que les ligaturesonwbles naturelles.
Cependant, et suite a sa longue période d’absarptiopeut entrainer une
certaine réactivité des tissus.ll conserve 70 %adeésistance initiale aprés deux
a trois semaines, 50% aprées quatre semaines {ptke de résistance entre70 a
98 jours environ). La résistance de la ligature @k supérieure a la période de
cicatrisation, a perte de résistance longue (enviBo mois). La ligature
polydioxanone est commercialisée par le laborateitenor sous la marque
PDS*.[15] [19][20]

» Indications :

Indications principales des ligatures synthétiqéssrbables :[15] [20]

Ce sont les ligatures les plus employées en ch@uggnérale. Elles ont

largement remplacé les catguts méme dans leursatinoiis.

Les mono fils synthétiques résorbables élargissnindications des ligatures
résorbables enurologie, chirurgie digestive etmierochirurgie, ophtalmologie
et chirurgievasculaire.

v' Chirurgie générale :

» Anastomose gastro-intestinale
» Fermeture des parois
= Suture aponévrotique

= Surjet intra dermique
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= Suture sous cutanée
= Suture vésico-biliaire

v" Urologie :

= Suture des tissus délicats : rein.

v" Chirurgie gynécologique
v" Chirurgie bronchique
v' Orthopédie

= Réparation des tendons
» Réparation des ligaments

v'Chirurgie plastique,
v’ Odontostomatologie,
v'"Micro chirurgie et ophtalmologie,

v'Fermeture de la peau.
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1.2.2.2Rlyglyconate ou GlycolideTriméthyléne Carbonate (GTMC' :

ﬁﬁﬁﬁ
b o

[14]

0=—0
O0=0

I—0O—1I

L J Le GTMC
[14]

» Nature :

Le polyglyconate est un copolymere appelé Glycolidédthylene Carbonat
(G.T.M.C.) qui associe du polyglycolide et du carake detriméthyléne («
dernier agit comme un assouplissant) dans les props suvantes: 67,5et
32,5%. Le polyglyconate est dégradé dans l'organsmacide glycolique et
dioxyde decarbone, uj] sont ensuite métabolisés. offrirait une résistanc
initiale sensiblementsupérieure au polydioxanones isa perte de résistance
plus rapide.le polyglyconate présente un profil de perte déstaésce a loni
terme(perte totale de résistance est de 90 jours en. Comme |
polydioxanonée polyglyconate est commercialisé par la socié®&VIS et
GECK de I'American Gyannamid etvendu ¢France par les laboratoir
ROBERT et CARRIERE LEDERLE sous la marque May[14][15] [16]
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» Indications :

Comme lepolydioxanone, le polyglyconate présentepunfil de perte di
résistance a long terme etdonc desisations similairesCependant, il n'aas
d'indication enmicrodhurgie ni en ophtalmolog.[15] [16]

1.2.2.3Glyconate :

[14]
» Nature :
Le glyconate est un tgrelymére composé de 72 % de glycolide, de 149
carbonatede triméthylene et de 14d'e-caprolactone. Son profil crésorption
le plae parmi lesmonofilaméds a perte de résistantgermeédiair(perte totale
de résistance est de 28 jours envi. Il se montrerait plus souple que
concurrents etprésenterait une plus grande résestartiale a la rugure que le
polyglécaprone 25.Pasde une surface souple et atraumatique lors dagas
travers les tissus et une bonne sécurité des n[15] [16]
» Indications :
Fermeture de la peau, blépharoplastie, chirurgié garlaire, chirurgie orale
idéale pour la suture des muqueuses, odogie, urologie, gynécologir

fermeture tissus mouys5] [16]
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1.2.2.8olyglécaprone 2! :

[14]
H o H (o] H o
i T | /1N |
c—C—0—C——C—0 o c c
S A
n > n
Glycolide (G) Caprolactone (C)

Avecle schéma : -GG-C-GG-C-G-C-GG.soit 75 % G et 25 % C. [14]

» Nature :

MONOCRYL est un monofil synthétique résorbe,Le polyglécaprone 25 e

un copolymere constitué a 75 % d'acide glycoligue, luiconfere ue bonne
solidité, et de 25 % d'eaprolactone qui améliore sa souplesse, sa et sa
descente au noeu8on caractéere plastique lui procure une bonngetannceud

mais augmente son effet de mémoire. Son hydrolygmiae la libératiol

d'acide adipique,Btabolisé par Irganisme. e polyglécaprone 25 inaugurait

classedes monofils résorbables a pde résistance intermédig(perte totale de
résistance est d21 a 28 jour environ).Le polyglyconate est commerciali

sous le nom MONOCRYL(15] [16]

» Indications :

Ces fils présentent desindications proches descdis fils résorbables tres:

de méme profil de résistance (P.G.A.polyglactawdmer) et peuvent do
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étre utilisés en lieu et place de ces derniersldgim®chirurgie digestive
gynécologie, cinurgie plastique, ).

Le choix de l'une ou l'autre des structures esiséaia l'appréciation
chirurgien,selon qu'il privilégie la maniabilité let souplesse du fil tressé ou
passage atraumatique dumonofil, et en fonction de bkabitude Les
monofilaments sont généralement préférés lorsdeutare des tissus fragil
(péritoine, voies urinaires, tissu s-cutané) et de la suture desplaies septi
ou des milieux contaminés (intestin, périnée, vagou fait de le
moindreadhérence desaro-organisnes sur ce type de struct.[15] [16][20]
1.2.2.5Glycomer 631 :

[14]

» Nature :

Le glycomer 631 est un polyester synthétique codnpies 60 % de glycolid
(estercycligue provenant de la réaction de deuxaubés d'acide glycolique s
elles-méme), de26 % de carbonate de triméthylene (assoaptisst de 14 % o
dioxanone. Ce polymere sedégrade par hydrolysecele alycolique, acid
dioxanoique, propanediol et dioxyde decarbone gpii absorbés et métabolis
par l'organisme. Son profil desistance est detype intermédiaire bien qu
perte totale de résistar{8& jours enviror soit Iégérement plus élevée que c
dupolyglécaprong15] [16][20]
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» Indications :

Indiqgué pour le rapprochement de tous les tissud'aldganisme dont |
cicatrisation n'excede pas 2 semaines. Anastomoses diggdtirologie, suture
des parois, sutures de plans profi[15] [20]

1.2.2.6 Polyglytone 6211

[14]
» Nature :
Un polyester synthétiqgue composé de glycolide, detagiame, de carbona
de triméthyleneet de lactide. Un monofilament résorbi & perte de résistan
rapide. En effet, le polyglytone 6211 présentedmpsde résorption le pl
rapide detoutes les sutures résorbabmonofilaments et sa perte derésiste
totale intervient avant le 21lemjour d'implantation.Trés bien toléré ave
excellente glisse intrassulaire une résistance élevée durant la péribe
cicatrisation (peau, muqueuses).Permet un rappnuetiesécurisé des tissus,
traumatisme tissulaire réduit et un risque d'inflaaticn et d'infectior
minime.[15] [16]
» Indications :
Présente des caractéristiques tres intéressanteslgsochirurgies cutanées
buccales.[15] [20]
2. Ligatures non résorbables :
La Pharmacopée Européenne définit les fils nonrb@bdes comme étant d

fils qui,introduits dans un organisme vivant, n'mtsoas meétabolisé lls ont des
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origines diverses : animale, végétale, métalliqusymthétique. Ces fils peuvent
donc étreassimilés a des protheses implantablesjypis restent a demeure
dans les tissus. De cefait, le principal probleras fils non résorbables repose
sur leur tolérance a terme,leur biotolérance estximade.Lesmatériaux
constitutifs devant présenter une innocuité auesnb que possible vis a vis
destissus(peuvent favoriser une réaction inflammrgtoL'avantage est une
résistance quasi permanente.[16]

lls ne sont pas sensibles a I'hydrolyse ou a tacotyse. Ces fils peuvent étre
teints par des colorants ou pigments autorises.

2.1Ligatures non résorbables d’origine naturelle :
2.1.1Lelin:

» Nature :

Le fil de lin stérile est constitué par les fibrpéri-cycliques de la tige de
linumusitatissimum. Ces fibres élémentaires d'wreglieur de 2.5 a 5 cm sont
assemblées en faisceaux de 30 cm a 80 cm, puikseromtinus de diametre
approprié. [15] [16][20]

> Propriétés :

Vu sa solidité, le lin présente une remarquabledetes nceuds. Il ne présente
pas de mémoire. Il s’agit d'un fil capillaire praysant une réaction tissulaire
importante. Il est difficile & sertir sur aiguillejais sa résistance est améliorée
par sa conservation en milieu liquide.[15] [16][20]

» Indications :

Chirurgie gastro-intestinale, fil du pédicule gréld-ixation des drains et lames,
Hémostase. Mais le lin est de moins en moins atilis fait de ses nombreux

inconvénients dont notamment son effet méche.
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2.1.2Le soie:
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» Nature:
Les soies tressées, définies par la Pharmacop@pdéame, sont obtenues
tressage d'un nombre variable, suivant le diamdésiré, de fils de so
décreusée provenant du dévidage descocons duseeBombyx molL.[16] Le
décreusage caiste a débarrasser la soie de sonenduit natarskricine, pe
trempage dans de I'eau chaude savonneuse, poardex guela fibroine, qui €
la protéine constitutive du fil. Cette structuresgée dite "soie américaine
distingue de lasoie vieig€e', également disponible, qui est torsadée a pde
fils ayantconservés leur séricine, laquelle jouerdle® de cimenLes soies
tressées peuvent étre teintées et traitées pouretelye acapillaires par |
silicones ou les cire§l5][20]
»> Propriétés :
C’est la plus souple des ligatures chirurgical&tle présente une bonne ter
des noeuds provoque une réaction inmmatoire au niveau des tiss
Elle se désagrége dans le temps in vivo, on pdutoaic la considérer comn
une ligature réxrbable mais a long ime.[15] [20]
» Indications :
Elles sont tres souvent utilisées en chirurgie gg@aggynécologie, maternit

urologie, orthopédie, ophtalmologie, stomatologte,[15] [20]
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2.2 Ligatures non résorbables d’origine synthétigie :
2.2.1 Polyamide :

o235 w
e
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[24]
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Nyilon 6 [14]
» Nature :
2 polyamides a noter :
Polyamide 6 : Le fil en polyamide 6 est obtenu passage a la filiere d'ur
matiere plastique synthétisée peolymérisation ducaprolactamele fil de
polyamide 6 peut se dégrader par hydie en acide aminocaproigt
Polyamide 66 : C’est le nylon. Le fil en polyamide-6 est obtenu par passag
la filiere et étirage d’'une matiére plastique thétisée par polycondensat
d’hexaméthylenediaminet d’acide adipique, le polyamide@peut se dégrad
in vivo par hydrolyse[15] [16][20]
» Propriétés :
Le nylon est sqoie facile a manipul,, et possédeng excellente élasticité
Il facilite le passage entre les tissus grace dabie coefficient frictionnel ;
Le nylon provoque une réaction inflammatoire aigni@imale au niveau de
tissus, et la suture se trouve ainsi enveloppéedpaissu conjonctif fibrew
Bien que le polyamide ne soit pas absorbé, 'hydmlprogressive du nylon
Vivo peut entrainer une perte progressive drésistance au fil du tempPlus
connus sous lmarque commerciale de NYLON*et PERLOI[15] [16][20]
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» Indications :

Les sutures en polyamide ont des applicationgom8s/alentes en raison de le
tolérance et maniabilité. Les polyamides se dégtadees lentement dal
I'organisme (perte de résistance de 10 a 20 %¢ esont donc pas utilisés pc
la fixation des prothéses. Le polyamide est surtoiis@tdans les suture
cutanées, digestives, vasculaires et plasti[15] [20]

2.2.2 Polyesters tresses :
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» Nature :

Polyesters téréphtaliques ; Le fil est obtenu pémusion a la filiere etressage
de fils fins assemblés en nombre vari suivant le diametre dés. [15]

[16][20]

» Propriétés :

Ces polyesters possedent une résistance a la euptyrériere a celle des
polyamides, ils onte grande sécurité qoeud, gec une excellente tue, ne
sont pas dégradés dans I'organisme ; ils prént une excellente tolérar. [15]

[16] [20]

» Indications :

Ces polyesters sont surtout utilisés dans les estdes tissus a cicatrisati
lente, les sutures des parois et les sutures agaf@rférer wrtout les

monofilaments).
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Ce sont les fils de référence pour la chirurgielieaue et la fixation du matéri
de prothese, ais aussi sont utilisés : [15] [20]

» Chirurgie ophtalmologiqu

= Microchirurgie,

» Chirurgie digestive,

= Chirurgie générale,

» Chirurgie orthopédique

2.2.3Polyéthylene monofil: :

o
%
H  H

m [14]
Ces monofils sont moins durs que le polyamide sspder une meilleure tenu
au noeuddur plasticité est trop importante. De ce fait,rdeindications s
trouvent alors limitéeg15]

2.2.4 Polypropylene monofils :

% E SUTURES
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» Propriétés :
Le polypropyléne, en tant que biomatériau, présphigieurs avantage:
Il est neutre, c’est-dire que les réactions tissulaires ne sont pasodguk

durée, ni chroniques. Sa -inertie fate se compare a celle de lac
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inoxydable utilisé pour fabriquer, par exemple, plupart des dispctifs
endovasculaires (stents), il n’est pas thrombocpermet de réaliser s nceuds
en toute sécuritéalbonne tenue denceudsest assurée par sonmportement
plastique (déformation permanente) permet de garder le pli.

La résistance a ladction est extrémement élevée, il est trés fle, il peut
s’étendre environ 30% avant la rupture du fil. Caipéche toute tuméfacti
postopératoire dessBus, ainsi que toute éventu strangulation des tissi

Il posséde une hautésistance a la tractic inaltérable : apres plusieurs ann
d’'implantation tissulaire, il conserve intactestts ses qualités mécaniqu
Qualifie comme étant doux, il eraine un tramatisme tissulaire minimen
revanche, il pose des problemes au niveau de ldlisstdon et de I
biodurabilité. De méme, le polypropyléne est sdasibux traumatisme
engendrés par lesstruments de chirurg Le polypropyléne monofils t la
seule suture doublement sertie (double aigui[15] [20]

» Indications :

Ses pincipales indications sor: [15] [20]

» Chirurgie cardiovasculait

» Chirurgie plastique

= Chirurgie orthopédiqu

2.2.5Fluorure de polyvinylidene(PVDF) :

H F
|
- "o - —

H F

[14]
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» Nature :

Le fil de fluorure de polyvinylidene (P.V.D.), est obtenu par passage ¢
filiere d'une matiére plastique synthétisée |polymérisation e 1,1-di
fluoréthylene.[15] [20]

»> Propriétés :

Il se caractérise paune (rande résistance a la ruptureeubonne tenue c
nceud et une bonne tolérance tissulaire. Il est Inalit.[15] [20]

» Indications :

Chirurgie cardiovasculair[15] [20]

2.2.6 Polybutylesters :

» Nature :

Cest un Polymere de teraphtdée de polybutylene 4 %) et de
polytetrametlleneether glycol (16%[14] [15]

» Propriétés :

Ce fil est tres souple teésélastiqu, inaltérablell présente une haute résistal
a la tractim et une élasticité marqu. [14][15]

» Indications :

Chirurgie cardiovasculaire et plastiq[15]

2.2.7 Polytétrafluoro-ethylene expanséPTFE) :

5 K
F F/r,

Il s’agit d’'un téflon expansé a 50 % d’air utilipéur les sutures et greffes ¢

[14]
» Nature :

vaisseaux.
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NB :Les fils de sutures sont les mémes que ceux ifieéir la fabrication des
fils de ligatures. La différence entre ces deuxnéléts permettant I'obturation
d’'un conduit ou le rapprochement des levres d’uaee péside dans le fait que
les sutures se présentent sous forme d’un fil sertune ou deux aiguilles.[14]
[15]

» Indications :

lls sont essentiellement utilisés en chirurgie ulse pour la pose de
prothéses.[15]

3. Acier inoxydable :

» Nature :

Il se présente en mono filament ou en cable pluplsoSa qualité principale est
son inertie chimiqueet biologique.[15]

» Indications :

Ses indications principales sont la chirurgie qofrtique (réparation
tendineuse,cerclage. ostéosynthese), la chirurgidiczthoracique (fermeture
sternale et costale) et lachirurgie abdominalen{éture de la paroi et des
aponévroses, cures de hernies).[15]

V.Les aiguilles :

1.Définition :

Les aiguilles sont des accessoires destinés ai@lis®s en association avec les
ligatures pour rétablir la continuité d’un tissu dwn organe divisé par une
couture.Le recours a une aiguille est indispenspble qu'un fil traverse un
tissu. Le choix del'aiguille est donc capital aoc&s de la suture, au méme titre
gue le choix du fil. Il existe une grande variétgiglilles existent actuellement

sur le marché.Une aiguille se caractérise par :
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» laforme de sa pointe,

* la courbure de son corps,

* ses dimensions,

* son mode de sertissage.
Selon le type de l'intervention, le choix d’'un tygaiguille par le chirurgien se
fera alors en fonction :

» De la procédure chirurgicale,
= De la nature des tissus a suturer (épaisseuristagse),

» De I'habitude de l'opérateur.

¢+ Structure d’'une aiguille

Pointe Longueur forage

~.
/ \/
T
Courbure

Figure 3 : Schéma d’une aiguilld14]

¢ Longueur des aiguilles :
Du chas de l'aiguille a la pointe; varie de 2 mmHhi@imologie, microchirurgie)
a 10 cm. [14] [15]
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% Diamétre des aiguilles :

A la pharmacopée francaise, le diamétre du fil eegirimé en numeérotation
décimale. Une décimale correspondant a un dixierae ndllimetre. Les
diamétres vont de la décimale 0,1 a 10. Une ligatler numéro décimal x a un
diamétre compris entre x /10 mm et x/10 + 0,9/10.nums variations de
diamétre ne peuvent excéder 2/100 mm sur toutsguleur du fil.

En effet, les fabricants ajustent avec une grandectiude le calibre des
aiguilles aux fils.[14] [15]

s Corps des aiguilles :

Ne doit ni se casser ni se tordre et avoir un pafje résistant au mors du porte-

aiguille ; peut étre en acier au carbone, en @ctydable ou en autres alliages

complexes, se présente sous différentes formesderen général, carrée

permettant 'amélioration de la rigidité, triangiséaou rectangulaire.

Peut étre aplati, strié longitudinalement pour lfigei la préhension dans le

porte-aiguille. [14] [15]

% Courbure des corps d’aiguilles [14] [15]

Plus le plan est profond, plus l'aiguille est cayrkelle est fonction des

conditions de travail :

 Pour les plans superficiels : une aiguille droitst eitilisée le plus
frequemment a la main,

» Pour les plans profonds : une aiguille courbe tenli@ide de porte-aiguille.
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Figure 4: Différents types de courbures d’une aiglie.[14]

2.Aiguilles serties :

2.1Aiguille a canal ou chas ouvert dite « Channel »

Le fil est placé dans une gouttiere formée dampsdiongement de I'aiguille.

La gouttiere est refermée a la pince ou a la pré&dsesertissage est trés solide.
[15]

2.2Aiguille a chas foré dite « Drilled » :

Ce type de sertissage est plus difficile a realidest utilisé en microchirurgie.
Le fil est enfilé dans un trou minuscule foré @émceuse ou au rayon laser dans

l'aiguille. Le métal est ensuite resserré a I'aitlene pince puissante. [15]

3. Classification des aiguilles selon leur pointe :

La pointe des aiguilles permet la traversée desmigisavec le minimum de
traumatismes. Les pointes rondes et triangulawas @tilisées dans plus de 75
% des cas.

3.1 Pointe ronde :
Elle est non tranchante ; sa pénétration danssksstse fait par écartement des

fibres sans les sectionner.Elle ne déchire dondgsasssus mous et fragiles
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mais son pouvoir degmétration est limité dans lessus denses comme la pe
Ses utilisations principales sont la chirurgie diges, vasculaire, uriiire et tous
les tissus fragilegl4] [15]

[14]
Aiguille & corps rond et pointe arrondie, pour évide traumatiser Ieissus.
3.2Pointe triangulaire :
Elle estqualifiée de pénétranteelle pénétre facilement dans les tissus se
(peau, aponévrosehesectionnant les fibreElle est utilisée pour la peau et

muscles.

[14]

Aiguille a corps et pointe triangulas. Utilisée plus particulierement pour

suture des tendons et pour la p[14] [15]
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3.3Pointe biseautée :

[14]

Aiguille a corps rond, avec pointe légerement his&a sur 3 faces. Elle ¢
mieux piquante qu’une aiguille & pointe ronde ati &ens déchirer les tissu
Elle est utilisée ® chirurgie cardi-vasculaire. [14] [15]

3.4 Pointe diamant :

Elle est coupante par ses arétes. Ses propriéépiaches des pointes ronc
avec un meikur pouvoir de pénétratio[14] [15]

3.5 Pointe mousse :

Elle permet la traversée des tissus fragiles todingitant la blessure des pet
vaisseaux, et des parenchymes (tissu lique, splénique ou rénalElle est

atraumatique

[14]

Aiguille a pointe ronde dont I'extrémité a été adieuour ne pas acccher les
tissus.[14] [15]

3.6 Pointe spatulée / lancéolée

Son corps rond se réduit en pe affilée, elleest piquante mais plat

Elle est utilisée en microchirurgie et Ophtalmo&[14] [15]
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[14]
3.7 Pointe composite type taperct :

[14]

Elle a k corps rond et la pointe triangulaire, de secindérieure au corps d
I'aiguille, spécialement congue pour pénétrer facilement $ssdien diminual
le traumatisme tissulairgl4] [15]

3.8AiguillesMultipass :

Derniére née,deux fois plus pénétrars que des aiguilles triangulair
classiques, point profilé et affiné grande résistance grace a une meill
flexibilité, enductionsilicone, apporte une super glisse inssulaire etsurtot
aucun émoussage de la pointe méme prpérioste pour desésultats sans
trace. Ce type d’aiguilles est plutbt réservé pdas sutures nécessitant

nombreux passages ou des gregingivales.[14]

Aérodynamisme
unigue

[14]

Le tableau Xl résume les principales caractérissqies aiguilles pour sutu :
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Tableau Xl : Récapitulation des caracteres des aigjies.

- Courbure
Droite (D) Plan superficiel : peau
1/4. 3/8 C Plan peu profond : sous-cutané
1/2 C Plan profond : muscles & fascias
5/8 C Plan tres profond : viscéres
- Pointe
Mousse (M) Foie, fermeture paroi, tissus friables,
parenchymes.
Ronde (R) Tissus fragiles : péritoine, tractus digestif| et
urinaire, vaisseaux (chirurgie générale
vasculaire)
Triangulaire (T) Peau, sous-peau, muscle, paroi abdominale,
ligament, tendon.
Tapercut (TA) Tissus calcifiés et scléreux, les parois des
protheses, la paroi abdominale, la
gynécologie,
la stomatologie, la chirurgie
cardiovasculaire.
Micro-Point Ronde (MR) Tissus résistants et calcifiés.

4. Traitement des aiguilles :

Pour faciliter leur glissance dans les tissusalgsilles peuvent subir téflonage
ou rhodiage. Ellespeuvent étre teintées en noiredlet pour faciliter leur
repérage dans le champ opératoire enchirurgie laasetine. [15]

5. Fabrication :

Des fils d’acier au diametre précis sont sectiortnds longueur souhaitée. La
forme des pointes estmatricée et meulée le chasnesite fait.L’aiguille subit
ensuite une succession de traitements thermiquesatdépour obtenir sur sa
longueurdes sones de trempe et de détrempe derl{acier trés dur a la pointe-
zone de sertissage assezmalléable pour bien &x@h) I'aiguille subit ensuite

polissage nettoyage, sertissage, et stérilisgtléi.
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VI. Stérilisation des ligatures et sutures chirurgcales :

1. Définitions :

1.1Etat stérile :

C’est I'état d'un dispositif médical exempt de roiarganismes viables. Le
maintien de cet état par un conditionnement etcanservation appropries.

« Pour gu’'un dispositif médical puisse étre étiqustérile” , la probabilité
théorique qu’un micro-organisme viable soit présamnt un dispositif doit étre
égale ou inférieure a 1 pour un lot formé d’un imilld’articles.

1.2 Stérilisation :

La stérilisation est une technique destinée aigéimtout germe microbien
d'une préparation, est un procédé utilisé dansotaathe bio-industriel pour
éliminer les germes viables ou revivifiables, pttdlement infectieux, des
médicaments ou des dispositifs médicaux.

La stérilisation comme étant uneméthode permettant de détruire divers micro-
organismes (bactéries, virus, champignons, pasjgieésents sur un support
matériel, indiquée pour tout le matériel médicathgturgical et doit étre utilisé
dans des conditions d’asepsie stricte.

On emploie soit des méthodes physiques (chaleuheseau humide,
rayonnements ultraviolets, rayons gamma ou élestraccélérés) soit des
méthodes chimiques (application d’'un produit chimeidiquide ou gazeux tel
que le formol). La stérilisation se distingue dedsinfection (pour les objets) et
de l'asepsie (pour la peau) par son caractérepguussé : apres la stérilisation,
la probabilité de trouver un objet demeuré nonilst@oit étre de 1 pour 1
million.

Le résultat de cette opération doit étre duraliiette durée est fonction entre
autres de I'emballage et la qualité du conditiorer@npuis du stockage,qui ne
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doit pas étre a I'origine d'une altération desitgsaphysico-chimiques de I'objet
a stériliser; induire d'effet toxique pour l'utdigeur ou le patient.

Dans l'industrie, deux modes de stérilisation adilisés : I'oxyde d’éthyléne le
plus souvent et lesrayonnements ionisants. Cetteere méthode n’est pas
applicable au polypropyléne et auxsynthétiquesrbédaes ainsi que pour les
fluorés Pour ce qui est de la date de péremptiennel peut excéder 5 ans a

partirde la date de stérilisation.

2. Méthodes de stérilisations des ligatures et suts chirurgicales :

2.1 Oxyde d’éthyléne :

-Obijectif :

La stérilisation a I'oxyde d’éthyléne ne peut éutdisée que pour le matériel
thermo-sensible qui ne supporte pas la stérilisatita vapeur :

- Matiéres plastiques : la vitesse de désorptioickyde d’éthyléne sera trés
variable en fonction du type de matériau

- Instruments a matériaux composites qui seraiétérobrés par la vapeur,

- Matériaux fragiles et variés (vétements, objetsspnnels des malades en
aplasie, ...).

Cette technique ne peut étre utilisée qu’en stétithn centrale.

Il est rappelé que la réutilisation de I'usage ueigst interdite. [14][21]

- Technigues et méthodes

L'oxyde d'éthylene a des propriétés bactéricidesucides, sporicides et
fongicides.Il est inefficace vis-a-vis des ATNC @ds Transmissibles Non
Conventionnels).Son efficacité est fonction de Fapeetres :[14][21]

- La concentration en oxyde d’éthyléne (en moyet®@a 1000 mg/l) : 'oxyde

d’éthyléne est utilisé a I'état pur dans des apfsafenctionnant en dépression
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ou en mélange avec un gaz inerte pour les appéoaitionnant en surpression
(1 & 6 bars),

- La durée de I'exposition (en moyenne 3 a 6 hgures

- La température (50 a 60°C),

- L’humidité relative : I'eau est indispensable’action stérilisante de I'oxyde
d’éthyléne (30 a 60 % d’humidité relative).

- Les objets doivent étre conditionnés dans deshetacprévus pour la
stérilisation a I'oxyde d’éthylene.

- Les objets a stériliser doivent subir un prétmmient (chauffage et
préhumidification des sachets).

-Précaution d’emploi ;

L’oxyde d’éthylene est un gaz toxique par inhalatjpersonnel).

L’'oxyde d’éthylene provoque une irritation respiie¢ et une dépression du
systéme nerveux central par contact (personnel).

L’'oxyde d’éthyléne en présence d’eau peut entradiesrréactions irritatives de
la peau et des muqueuses par voie parentéraler{pati

Un matériel insuffisamment désorbé peut causeptiéaoménes hémolytiques,
des sténoses trachéales, des collapsus cardicamssuket des phénomenes
allergiques.[14][21]

L’'oxyde d’éthyléne est un gaz explosif et inflamrd@abl'installation doit obéir
a des instructions officielles visant a protégegudesonnel et le public.

La teneur en oxyde d'éthylene dans les locaux @tk contrblée par un
détecteur fixe (centrale dedétection) ou mobilpdtiube DRAEGER).

- Controles:

A chaque cycle de stérilisation, il est impératiftdiser :[14][21]

-Un enregistrement des parametres de la stériligatio
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-Un indicateur de passage, sur chaque paquet, gifférencier les sachets
stérilisés des articles non stérilisés (rubans sithéu témoins imprimeés sur les
sachets de stérilisation),

- Des indicateurs physico-chimiques dont le virengkgque que les conditions de
température,concentration en oxyde d’éthylene, Hiiéniet temps ont été
respectées. Ces intégrateurs sont placés danseckaghet ou répartis dans la
charge,

- Des indicateurs biologiques (spores de Bacillubtiss) sous forme de
bandelettes imprégnées ou de tubes préts a I'emploi

-Désorption:

Une désorption est nécessaire apres stérilisatioar gliminer I'oxyde
d’éthylene résiduel des ligatures traitées et raméntaux inférieur aux limites
déeterminées en fonction du temps de contact awegdhisme, et la quantité
maximale susceptible d’étre délivrées au maladde@ésorption est effectuée a
l'air libre ou de préféerence en étuve ventilée bauffée pour accélérer
leprocessus.[14][21]

La durée de désorption nécessaire est trés vaselia le matériau : un dosage
de 'oxyde d’éthyléne résiduel doit étre effectiraque fois que nécessaire pour
établir la durée de désorption.

- Tracabilité :

Pour chaque cycle, doivent étre mentionnés suabiecde stérilisation ou dans
un programmeinformatique de tracabilité :[14][21]

- Le numéro de cycle,

- Le numéro de lot,

- Le contenu de la charge,

- La date et les heures de début et de fin de cycle
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- La durée de la désorption appliquée,

- Le résultat des tests,

- Le nom et la signature de I'agent responsable.

2.2 Rayonnements ionisants :

-Principe :[14][21]

Procédé industriel utilisant le cobalt 60. Le dsfibmédical, dans son systeme
d'emballage, est exposé a un rayonnement ionisant.

- Irradiation gamma : ondes électromagnétiquedpdgueur d'onde comprise
entre 1010 et 10-14 m, émises par les corpsradiifs-ac

- 60Co= Principale méthode de stérilisation indakér desdispositifs médicaux
(deux rayonnements gamma (1,2MeVet 1,33MeV)).

- Mécanisme d'action : ionisation des composarilslaees

- Paramétre= dose (Dose genéralement requise=2p kGy

- Vérification : dosimétrie.

- Avantages:[14][21]

- Basse température (15°) adaptée aux matieretigpies,

- Pénétration du rayonnement dans I'emballage ié¢anc
- Conservation stérile pendant 5 ans,
- Efficacité et slreté du procéde,

- Utilisable pour une grande variété de disposititsdicaux dans leur emballage
final.Efficacité et fiabilité, possibilité de sthsation de grandes quantités en

méme temps car excellentepénétrabilité (gamma)d@agsoduits nocifs.
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-Inconvénients:[14][21]

- Altération des polymeres (scission, réticulation(polymeres...) supportent

mal l'irradiation,

- Problemes de restérilisation,
- Installations lourdes, dangereuses et onérepsesde centres),
- Résistance de certains virus.

2. 3 Chaleur humide : Autoclave

- Principe :[14] [21]

On utilise la vapeur d'eau sous pression, sachantajtempérature augmente
avec la pression. La stérilisation a la vapeurud{@atoclave) est la méthode de
choix pour le matériel qui résiste a la chaleuCetiramment utilisé en milieu
hospitalier. Cette méthode, qui utilise la vape'ad comme agent stérilisant,
dans des cycles de 121C°ou 134C° dans une enseunsepression (autoclave),
durant environ 18 min (Chaleur dénature et coadeke protéines). Les
parametres : température, taux d’humidité et dpias longpour I'élimination
prions.La stérilisation a la vapeur d'eau doit @akdée selon la norme NF EN
554 (Norme Francaise- Européenne) pour chaquedgpdarge et chaque type

de cycle.

- Indications :[14] [21]
C'est un procédé de référence, a utiliser en prenméention, applicable a tous
les dispositifs médicaux thermorésistants (aciexydable, élastomeéres et

certaines matieres plastiques).
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- Avantages:[14] [21]
- Rapidité, efficacité, facilité d'emploi, coltliée, pas derésidus toxiques, bonne
pénétrabilité.

- Efficacité la meilleure, méme vis-a-vis des ATNC.

- Inconvénients:[14] [21]

- Température élevée, forte humidité,
- Altération majeure des matériaux sensibles ehldeur et de certainsmétaux
(corrosion),

- Utilise un appareil sous pression : Nécessiternamtenance rigoureuse,
- Consommation d'eau,

- Installation codteuse,

VII. Marquage CE :

Les ligatures et sutures doivent répondre a digeesges de santé et de sécurité,
ils doivent faire preuve de performance tout emnii@sd la sécurité des patients.
En effet, doivent porter le marquage CE de conftrars de leur mise sur le
marché.

1. Définition :

Le marquage CE apposé sur un dispositif médicad(d@ncas les ligatures et
suture) signifie que ce dispositif est conforme adigences juridiques dites
essentielles enmatiere de sante, de sécurités tpifellessont stipulées dans les
directives de [I'UnionEuropéenne (UE). Il signifie «marquage
CommunautéEuropéenne ».

C’est I'entreprise qui doit faire la preuve delanfmymité de son produit aux
exigencesessentielles de la directive impliquéajawdiétre autorisée par

I'organisme notifiéa apposer le marquage CE.
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» C'est un symbole visuel CE attestant dconformité du ligatur a une liste
d'items appeléSexigences essentielles"”, il signifie « marge Communauté
Européenne #.est obligatire depuis le 14 juin 199%alable en France, et de

tout autre état membre de I'Union Eurcnne.

» Le marquage CE doit étre apposé de facon visildild etindélébile sur
I'emballage assurant la stérilité, lorsque celgpessible et approprié, ainsi g

dans les instructions d'utilisati

» Le cas échéant, le marquage CE doit également ajpeasur I'emballag

commercial.

» Le marquage CE doit étre accorgné du numeéro d'identification

I'organisme notifié.

» C'est le fabricant qui I'appose et il en est respdie. Il doit, pour cela ét
en détention des certificats nécessaires deélivegslep (ou les) Organisme(
Notifié(s) auxquels il s'est adresdorsque I'établissement de la conforn
I'améne a fae appel a un Organisme Not

2. Symbole du marquage C :

Le marquage CE de conformité se compose des initiales «CE» ayant la forme

suivante :
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- Si le marquage est réduit ou agrandi, les prapwstfigurées dans le dessin

gradué ci-dessus sont a respecter.

- Les différents éléments du marquage CE doiveair ®ensiblement la méme
dimension verticale, qui ne peut étre inférieuteram.

Cette dimension minimale n'est pas obligatoire desrdispositifs de petites
dimensions.

- Il y a deux possibilités quant a la matérialisatilu marquage CE :

v' Si la procédure choisie fait intervenir un orgaresnotifié, I'étiquetage du

produit comporte :

Ce

Ou XXXX est le numéro d’identification de I'orgam& notifié.

XXXX [14]

3. Exigences relatives a la conception et a la constion :

» Pour respecter les exigences essentielles lgsiiggaet sutures sont congues,
fabriqués et conditionnés de maniére a répondrehjectifs suivants:

- Avoir des propriétés chimiques, physigues etdgmues garantissant les

performances fixées,

- Eliminer ou réduire le risque d'infection ou a@stamination microbienne,
- Avoir des propriétés relatives a la fabricatio@ &environnement,

- Fournir une exactitude et une constance,

- Fournir les informations nécessaires a l'utiisatet pour identifier le

fabricant.
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NB : La vérification de l'intégrité de 'emballagest I'ultime contrdle, sous la
responsabilité de l'utilisateur.

VIII. Matériovigilance :
1. Généralités :

Les techniques médicales sont de plus en plus exapl Les établissements de
santé utilisent un nombre croissant de produitsadgé (dispositifs médicaux,
médicaments, sang, produits du corps humain) etvesu de facgon
concomitante. Afin que la sécurité sanitaire seguaée, il est par conséquent
nécessaire de mettre en place une coordination Egrdifférents acteurs de la
santé. Elles interviennent donc a posteriori atpus le marquage CE atteste la
conformité des dispositifs médicaux aux exigencesemtielles de sécurité a
priori.

Au Maroc, I'application de la matériovigilance ésts timide. Elle se limite a

guelgues établissements sans organisation ceatraftective.
¢+ Définition :

La matériovigilance a pour objet : la surveillardes incidents ou des risques
d'incidents pouvant résulter de l'utilisation déspdsitifs médicaux apres leur
mise sur le marché. Elle accompagne la mise ere glas nouvelles regles de
mise sur le marché des dispositifs médicaux, adsptgar la législation

marocaine a savoir I'enregistrement des dispositifdicaux et le marquage CE.

% Roles de la matériovigilance :

La matériovigilance a comme r6le d'éviter que oesdents se produisent ou se

reproduisent en prenant les mesures préventivessaices :
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— Le signalement et I'enregistrement des incidentdesuwrisques d'incidents,

— L'évaluation et I'exploitation des informations reafges dans un but de
prévention,

— La réalisation de toutes études ou travaux conoétaasécurité d'utilisation
des dispositifs médicaux,

— La réalisation et le suivi des actions correctidésidées.

Quiconque peut avoir a signaler un incident, bier da matériovigilance

concerne surtout les professionnels de santét i@t nécessaire de bien en

connaitre les regles. [4]

% Organisation de la Matériovigilance au MAROC :

- Circulaire_n°3 /direction _du_médicament et de la plrmacie, du 28
Janvier 1997:

Création de la Commission Nationale Consultativegpkdarmaco-toxico-réacto-

mateériovigilance et essais thérapeutiques.

L'objectif de cette coordination est d'amélioresfficacité du systeme de
vigilance :

— Simplification des dispositifs de signalement etdiecte de l'information,

— Amélioration des transmissions de l'informationsveis experts concernes,
— Partage de l'information,

— Coordination des actions et définition des priarité

— Mutualisation des compétences et du savoir-faire.
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- Projet de loi 84/12:
Section 2 : Tracabilité des dispositifs médicaux, atériovigilance et retrait

de I'enregistrement

Article 24 : La matériovigilance a pour objet la surveillances decidents ou
des risques d’incidents résultant de [utilisatioles dispositifs médicaux

postérieurement a leur mise sur le marché.

A cet effet, il est institué un systéme national rdatériovigilance dont les
modalités d'organisation et de fonctionnement sdiées par voie

réglementaire. [10]

Article 25 : Les responsables des établissements de fabricatiomortation,

de distribution et d’exportation des dispositifs disdux ainsi que les
professionnels de santé utilisateurs de dispositifdicaux sont tenus de
signaler immédiatement a I'administration tout desit ou risque d’incident
résultant de [l'utilisation d’'un dispositif médicahinsi que toute défaillance

oualtération de la qualité desdits produits danbiit pris connaissance. [10]

Article 26 : Lorsqu’il apparait a I'administration qu’un disptiimédical peut
présenter des risques pour la santé publique,lellsignale au titulaire de
I'enregistrement dudit dispositif en l'invitant &agsenter ses observations dans

un délai n’excédant pas quinze 15 jours.

Au vu de la réponse du titulaire de I'enregistretnen a défaut de réponse dans
le délai précité, 'administration peut, par démmsmotivée prise aprés avis de la
commission nationale consultative des dispositifédicaux, ordonner au
titulaire de I'enregistrement de cesser immeédiatemia distribution du

dispositif médical. [10]
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2.Commission Nationale Consultative de Pharmaco-ToxicRéacto-
materiovigilance et essais thérapeutiques :

Elle est chargée de plusieurs missions, dont celbexernant les dispositifs
médicaux sont les suivantes :

- Evaluer les informations et les incidents cayssles dispositifs médicaux et

donner un avis sur les mesures a prendre pourdegger ces incidents,

- Evaluer les risques encourus par les sujetsozatits & un essai thérapeutique

clinique suite a I'administration de médicamenteolutilisation d’un dispositif

médical, et de décider de la poursuite ou de kateél'essai sur la base d'un

rapport périodique de la pharmaco-toxico-matérideage, établi par le centre

antipoison du Maroc en relation avec I'équipe cBarde I'essai.[24]

% Cette commission est composée des représentants dsisuctures
suivantes :

— La Direction du Médicament et de la Pharmacie,

— Le Centre Antipoison du Maroc (Institut NationadHggiene),

— Les Centres Hospitaliers de Rabat Salé et de Casabl (Médecins,
Pharmaciens, Dentistes),

— L'Institut Agronomique —Vétérinaire Hassan I,

- Le laboratoire National de Contréle des Médicaments

— Le Conseil National de I'Ordre des Médecins,

— Le Conseil National de I'Ordre des Pharmaciens.

La préparation des travaux de cette commissioromae sera confiée a trois

sous-commissions techniques :

» Sous-commission de pharmaco-toxico-vigilance etisghérapeutiques,
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* Sous-commission de Réacto-vigilance,

» Sous-commission de matériovigilance.

La présidence est assurée par la Direction du Méwkat et de la Pharmacie. La
commission se réunit a la diligence de son présidencommission peut faire

appel a toute personne compétente dont elle jupeekence nécessaire.

Le secteur pharmaceutique et les professionnelad sont tenus de notifier
tout effet indésirable et tout incident constatésmynalé lors de I'utilisation d'un

produits, a la dite commission. [24]

Les rapports de travaux et les propositions deolangission sont soumis a
I'approbation de Monsieur le Ministre de la Saniblique.

Le Ministre de la Santé Publique, par décision wéatiet au vu du rapport de la
commission, peut retirer, suspendre, changer datidons et de posologie, les

médicaments, les réactifs ou le matériel concezag. [

IX. Pictogrammes et Conditionnement :
1. Définitions :
» Conditionnement :[14]

» Le conditionnement est une barriere infranchissablemicro-organismes et
protecteur du dispositif contre les chocs et lesresgions de
'environnement.Et perméable a I'agent stérilisamifallage de présentation
et de vente).

= Le conditionnement est un emballage primaire (pgemienveloppe ou
premier contenant). C'est-a-dire celui qui est aatact direct avec le

produit.Le conditionnement porte, outre la marquee multitude de
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renseignements sur les conditions d’utilisatiodeetonservation du produit,
ainsi que différentes mentions légales obligatoires
» Pictogramme :[14]

»= Un pictogramme (également appelé pictographe) ast représentation
graphique schématique, un dessin figuratif stydiggnt fonction de signe.

» Dessin figuratif ou symbolique reproduisant le eont d'un message sans se
référer a sa forme linguistique.

= Signe ou dessin schématiqgue normalisé et destinéengeigner les

utilisateurs.

2. Conditionnement des ligatures et sutures chirgicales :

Le conditionnement des ligatures et sutures chralgs stériles doit assurer
:[14] [15]

- La conservation de la stérilité Le maintien dmtégrité des caractéres
physiques ;

- Permettre I'extraction et [l'utilisation da le st# dans des conditions
aseptiques.

Pour respecter ces objectifs, le conditionnemenat fsdt de :

- Un protecteur individuel de stérilité

- Un emballage de protection.

Le protecteur individuel de stérilité C’est la bare aux microorganismes qui
sépare la ligature de I'airambiant. 1l peut s’afjun :

-Tube long scellé

- Blister pelable
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Le plus utilisé est sachet pelable double facetiglas ou face papier face
plastique.L’emballage peut étre double : sacheimperla résistance aux
conditions de stockage, le sachetunitaire peutaétssi I'unité protégée.
L’emballage de protection permet la protection mégze de l'unité d’emploi
(ligature +protecteur individuel de stérilité). llep souvent, il s’agit d’une boite
cartonnée ou en plastique. L'unité protégée estpocasde d’'une ou plusieurs
unités d’emploi présentées sous un mémeemballageratection. L'unité
protégée ouverte ne doit pas étre manutentionnés. unités d’emploi ne
doivent étre extraites de I'unité protégée qu’au ket moment de I'emploi.

3. Etiquetage et pictogrammes(tableau XII, figure 5)

Il doit étre conforme aux prescriptions généralgernationales et nationales
régissant la matiére.L’'unité d’emploi comporteiledications suivantes :

- Les caractéristigues dimensionnelles de la ligatdiametre, longueur) et de
I'aiguille (forme pointe, longueur),

- La référence, le nom commercial et la natureildu f

- Le numéro de lot,

- Le nom du laboratoire fabricant.

L'unité protégée quant a elle comporte :

- Nom du laboratoire fabricant,

- Numéro de lot,

- Mode de stérilisation,

- Date de péremption,

- Les caractéristiques dimensionnelles de la lrga¢t de I'aiguille,

- La résistance le nom de commercial et la naturi d

- Les mentions : Vérifier I'intégrité du protecteds stérilité avant usage
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L'emballage des dispositifs médicaux doit corter les indication

mentionnées dans le tablea-dessous : pictogrammes.

Tableau XIlI: Principales indications figurant sur I'emballagedes
Dispositifs médicaux: pictogrammes[4][14]

La référence de I'article chez le fabricant et/ou le fournisseur.

| REF |
N—
Le numéro de lot précédé du mot "LOT" ou du symbole
harmonisé équivalent, ou le numéro de série précédé des SN | LOT|
lettres "SN". B S N

Pour les articles a durée de vie limitée, la dateedpéremption
(annéemaois), précédé des lettres "EXP" ou du symbole harnisé
équivalent.

Pour les articles sans date de péremption, la datke fabrication
(année) précédée du symbole harmonisé moins que cette
indication ne soit déja incorporée dans le numéro de lot ou de
série.

Pour les articlesa usage unique, la metion "NE PAS

REUTILISER" ou "A USAGE UNIQUE" ou le symbole harmo nisé @
équivalent.
D N
Pour les articles stériles, la mention "STERILE" ou le symbole
harmonisé équivalent, plus un avertissement conseillant de STERILE
"vérifier l'intégrité de 1'emballage stérile avant utilisation".
’STERILE H

Le mode d'emploi, idéalement en francais, anglais et espagnol,

ou le symbole harmonisé indiquant que I'article est 2\
accompagné d'une notice d'utilisation séparée. —
Le logo CE: le produit satisfait a la Directive Européenne sules
dispositifs médicaux n°93/42. Qe
......
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Logo nm: norme marocaine

Les conditions particuliéres de stockage et/ou deutentior

éventuelles :

Ces symboles indiquent que le produit doit étrenteaiu a I'abri de |

chaleur et de I'humidité.

Ce symbole signifie ques emballages sont recyclés pour une ¢

utilisation.

» Exemple de pictogrammss d’'une suture:

Nom commercial du fil

Longueur du fi

Ancienne numérotation (systéme des 2éros) :
plus le nombre augmente, plus le diametre dimin:

Nouvelle numérotation: systéme décimal :

\ / dixieme de mm et diametre du fil
\ [/ / -
M.... =
"yoe du fil ’Gr,c;r.\;x.c.i;nmmnmt 4 o met e s
abscebable, DS] 6 I 15 o~ Numero du lot
Wy o chm [ 15033
longuewr, __ m—p by & 01001
courbure et \‘ “ !ﬁiﬂlﬂm
section de ey Domm:al:? A
'aipul Aesulap AG & CO XG
aiguille ) i l;;:;;zvmmm Rer 0023424
Marque === %
_\ Code produit
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Figure 5: pictogrammes d’une suture.[14]

Chapitre Il :

contribution
pharmaceutiqgue dans la
gestion des ligatures et

sutures chirurgicales au




sein de I'nopital Ibn

Rochd a Casablanca

|.Introduction :

La gestion est un processus qui englobe, le dépetopnt et la mise en place
d’outils qui permettent le partage d'informatiolzsdiscussion de stratégies, la
prise de décisions en toute transparence et ladixdes priorités.
La gestion des stocks est un aspect souvent nqugigées praticiens qui peut
pourtant apporter un réel bénéfice a la structaraméliorant la satisfaction de
ses patients et en lui permettant de diminuer ¢éédsc De plus, si une bonne
gestion peut nécessiter un investissement persampeltant au début, une fois
mise en place, celle-ci permet de gagner un temgusgux.
La gestion des ligatures et sutures chirurgicabess din établissement de soins
est une lourde tache qui fait partie de la gesglmbale de tous les produits
pharmaceutiques. Elle doit permettre la réalisatdion certain nombre
d’objectifs comme:
* Avoir toujours un stock minimum de produits a disiion pour éviter les
ruptures, surtout au niveau des services chaudsgblpératoires, services de

chirurgies),
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* Avoir une classification basée sur un code géoggageh pour pouvoir
retrouver facilement le bon produit dans les meiBedélais,

« Connaitre a tout moment la quantité dont vous disp@n stock,

* Préparer des commandes en fonction du stock phy/ggjuon commande
trop, on aura un stock excessif et une mauvaisgioat; si on ne commande
pas assez, on aura des ruptures de stock),

» Contréler le stock : si vous savez exactement esvquis recevez et ce que
vous donnez, vous pouvez contrbler si il N’y a g@wol, de pertes, d’erreurs
ou un manque,

» Eviter les pertes et les périmés.

La gestion et l'approvisionnement en pharmacie i@asredemande une

parfaite collaboration et coordination entre touss lintervenants ainsi

gu’uneorganisation fonctionnelle et une gestiomuiguse atravers la mise en
place de procédures et d’outils de gestion sanfieoubmportance de I'outil
informatiques qui facilitent beaucoup les tachescenomise le temps.

Il. Généralités :
1. Historique de I'hépital Ibn Rochd a Casablanca[22]

Le Centre Hospitalier Universitaire Ibn Rochd a étéé a partir des hopitaux
Maurice Gau, Jules Colombani et I'hnépital militali@vial congus au cours des
années trentes.
En 1956, I'hdpital militaire prend le nom de I'H@bidu 20 Aodt 1953, les
Hoépitaux Maurice Gau et Jules Colombani ont fuséosous le nom de I'H6pital
Ibn Rochd. Les locaux de I'hépital d'enfants de mémne le batiment des
laboratoires d'analyses médicales biologiques i cdu laboratoire de

I'anatomie pathologique furent construits en 194#es la création de la faculté
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de médecine de Casablanca en 1976, ces formatioest fintégrées dans le
cadre du Centre Hospitalier Universitaire Ibn Rodaguel a été rattaché plus
tard le Centre de Consultations et de Traitememstdres, crée en 1981 en
méme temps que la faculté de Médecine dentaire desalfanca.
Depuis 1983, le Centre Hospitalier Universitairen IRochd est devenu un
Etablissement Public, doté d'une autonomie finaaci@ caractére administratif
(Loi n° 37-80 du 16/01/1983).

>

*,

» Missions :

,

» Soins : dispenser les soins médicaux ainsi queoctoinca la réalisation des
programmes de santé publique.

» Formation : participer a I'enseignement cliniqueiversitaire médical,
pharmaceutique, odontologique et biomédical et afdemation des
professionnels de santé.

» Recherche : effectuer des travaux de recherchecalédians le strict respect
de l'intégrité physique et morale et de la diguiés patients.

» Réalisation des objectifs du Ministére de la santé.

% Organigramme :

Hopital Ibn Rochd

Médecin chef

l l ,, l l

Services des
affaires
financiéres et
contréle de
gestion

Services de la
comptabilité

clients et du

recouvrement

Services du
Patrimoine et
de la
maintenance
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l Services des

Services affaires

cliniques professionnelles

Figure 6 : Organigramme des services de I'hOpitaldn Rochd[22]

% POles de I'hopital Ibn Rochd :

» Podle de cardiologie: Chirurgie cardio-vasculaireatliologie

» Podle de thorax:pneumologie et chirurgie thoracique

« Pb6le de médecine: néphrologie, gastro- enterologgelecine interne,
rhumatologie, dermatologie, psychiatrie, endocog@ et réanimation
médicale,

« Péle des urgences: brllés, traumatologie, neunagiir des urgences,
service d'accueil des urgences, urgences Vviscérallesadiologie des
urgences,

» Poble des chirurgies: chirurgie viscérale (I et, Idithopédie, neurochirurgie,
urologie et réanimation chirurgicale (17),

» Poéle de radiothérapie et médecine nucléaire,

 Podle des laboratoires.
2. Définitions :

% Pharmacie hospitalierg23]
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Couramment le mot pharmacie désigne l'officiney a2l les médicaments sont
détenus et deélivrés sous la responsabilité du pdem. A I'hopital la
pharmacie est un service qui assure, en plus dedidas logistiques des

fonctions d’assistance pharmaceutique et de foomgtermettant ainsi :

-A I'népital de disposer des médicaments et deslyte pharmaceutiques de

bonne qualité et a moindre codt.

-Au personnel d’avoir I'information nécessaire itilisation de ces produits.
% Missions de la pharmacie hospitali€z3]

La pharmacie hospitaliere a pour missions :

-Réaliser I'ensemble des opérations permettantpdéisionner régulierement
et efficacement I'h6pital en médicaments, en digg®snédicaux, en réactifs de

laboratoire, en produits dentaire,

-D’assurer une assistance pharmaceutique par faifore d’'un assortiment de
médicaments et d’'un ensemble de services additi®gue visent a optimiser le

rapport colt/bénéfice de tout traitement,

-Et de contribuer a I'hygiene hospitaliere et all#e contre les infections

nosocomiales.
s Organigramme[23]

La direction de I'hépital a I'obligation en collatadion avec le pharmacien
d’établir :
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-Des fiches des fonctions définissant les tachésiigues des membres du

personnel de la pharmacie,

-Des fiches de poste définissant les taches deuehpaste de travail au niveau

de chaque section de la pharmacie, conformémeémtgahigramme ci-dessous :

Direction de
I’hopital

v

Pharmacie

v

Section

v

Section

médicaments préparation

Figure 7 : Organigramme de la pharmacie hospitalieg.[22]
lll. Gestion des ligatures et sutures au sein deHbpital :
1. Cycle logistique :

1.1Commande :
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Avant d’établir une commande, il faut au préalable
- Sélectionner les produits : quels produits faotimmander ?

- Estimer les quantités des ligatures et suturesssaires : combien faut-il en

commander ?

- Quand faut-il commander ?

- Disposer d’'un budget : de quelle somme d'argspiode-t-on ?
« Détermination de la commande :

Les ligatures et sutures chirurgicales doivent étmestamment disponibles en

stock pour permettre a I'H6pital de fonctionnermatement.

La figure ci-dessous expligue le passage de la @rdmpar voie hiérarchique :

Direction Générale
CHU/Division e
Approvisionnement

I

Médecins chefs des formations
hospitaliéres

Service

Chefs de services “

d’approvisionnement

“ Pharmacie \
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Figure 8 : Passation d’'une commande au sein de I'péial Ibn Rochd.

Apres avoir recu une note de la direction génédalda part du Directeur de
CHU dans laquelle est mentionné le budget du magahiétal et aussi lapart de
chaque fonction hospitaliere. Cette note est ereroyar voie hiérarchique

comme le montre la figure 8 ci-dessus.

Vers le début de chague année budgétaire le Dinedel’'hépital communique
a la division d'approvisionnement et de la pharmad&@nveloppe budgétaire

accordée au titre de I'année suivante.

Le médecin chef de I'hépital Ibn Rochd met a ispdsition des chefs de
services hospitaliers et techniques la note requr gdablir les besoins en
différents articles en ce qui concerne les ligatuee sutures , les chefs des
services en collaboration avec les médecins coéserprocedent a
I'établissement d’'une liste des produits en fonctae l'activité de chaque

service, tenant compte des critéres suivants :
-Codt des produits sélectionnés,

-L’utilisation des produits,

-L’enveloppe budgétaire accordée au service.

Les besoins sont quantifiés en utilisant des nuethal’évaluation basée pour
chaque service sur la consommation mensuelle meye€ntivl), I'historique de
'année précédente et les besoins en ligaturestetes en fonction du nombre

des patients hospitalisés.

» Validation de la commande :
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Une fois que les besoins des différents servicas gaantifiés,le service de la

Pharmacie procede au:

v' Regroupement des commandes de chaque service,

v' Vérification des commandes des services,

v" Analyse technique des besoins,

v Validation aprés réajustement a I'enveloppe budigetd le stock restant a la

pharmacie.

Cette vérification et validation du commande sé &al’'aide d’'un logiciel sur

ordinateur ou tous les articles sont codifiés.

Apres la veérification et la validation du servicé\provisionnement, la liste
des ligatures et sutures élaborée est envoydiaeetion pour lancer un appel
d'offre ouvert, Le dossier dappel doffres peutreétretiré de la
Direction Générale (service des Approvisionnemeais)téléchargé a partir de
'adresse électronique. Le contenu ainsi que lser@ation des dossiers des
concurrents doivent étre conformes aux dispositaes articles du cahier des

prescriptions spéciales (CPS). La commission pmeéed

-Ouverture des plis des concurrents en séancegpmbhli

-Etude de la conformité des échantillons par lésateurs(Médecins),
-Ouverture des enveloppes contenant les offresdieres en public.

Lors de la procédure d’ouverture des plis et jugdmé sera tenu compte des

criteres d’évaluation de I'offre comme suit ;
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-La conformité des pieces a fournir aux reglemeséigectifs aux conditions et

formes de passation du marché du Centre hospitafieRochd,
-Codt des lots proposés dans I'offre,
-Conformité des lots proposés aux spécificatiornmatlitions requises au CPS.

Dans I'étape finale le fournisseur retenu et cdant les articles ont un rapport

qualité prix jugés satisfaisants.
1.2 Transport :

Le Transport doit faire I'objet d’'une grande attentde la part du fournisseur,
les moyens de transport utilisés ne sont pas toaljadaptés au transport des
articles fragiles. Le transport doit étre adapt& @&onnes Pratiques de

Distribution .

Certaines précautions doivent donc étre prises :

- Protéger contre le soleil et la pluie(les vadas de la température, humidité),
- Bien immobiliser le carton pendant le transport.

1.3Livraison et Réception de la commande :

C'est le moment ou le fournisseur livre la commanta livraison de la
commande est sur rendez —vous 72H avant la liviasselon un planning preé-

établi par le service d’approvisionnement et dasgdurs ouvrables.

La réception des produits se fait en présence daamemission de réception,

cette commission est composée d’au moins deuxipees.
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Dans le cas d'un nouveau produit, la présence udidateur(Médecin) est

obligatoire.Le rble de la commission de réception :

- Vérifie la conformité du Bon de Commande etdudereau de livraison(qui
doit étre signé et cacheté par le fournisseur)éqgadtion entre les produits

commandés et les produits livrés (quantité, forni, des produits).

- Veille a 'examen de la conformité des produitgsds avec les échantillons

déposés lors de la conformité technique,

-Veille a la vérification : étiquetage, vignettisjbilité, date de péremption..., et

la qualité des produits livrés,

-Etablissement d’un bon d’entrée magasin avec preegbal de réception et

enregistrement sur les fiches de stock, main coeiretrsur le logiciel.
1.4 Reconditionnement et rangement de la commande :
** Reconditionnement :

Pour les ligatures et sutures chirurgicales la mphare hospitaliere garde
généralement les conditionnementssecondaires sarfs dle cas des

dispensations nominatives, ou on procede alore@nditionnement.
s Rangement :

Le rangement consiste a ordonner les produits gata permettre ainsi 'accés
facile et rapide aux produits, et aussi par unenborisibilité des familles de
produits et des différents articles, a travers hmene lisibilité des supports mis

en place :(écriteaux, étiquettes).
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La disposition et le rangement ligatures et sutwbsurgicales doit étre

pratique et logique et correspondre au circuiteedispositifs médicaux.

La classification adoptée se retrouve a tous lesanix du systeme de gestion :
commande, stockage, distribution, dispensatiom, @ faciliter 'ensemble des

procédures.
% La Procédure de Rangement

Le rangement des ligatures et sutures chirurgicesit sur des étageres dans

une zone séparée des autres produits.

Etant donné la diversité des ligatures et sutuhesurgicales stockés, l'ordre
alphabétique strict n’est pas utilisé mais le ragement des articles se fait par

catégorie de produit :
- Selon la nature :

* Résorbables : naturelles ou synthétiques, tressgmaofils,

* Non résorbables : naturelles ou synthétiques.

-Au sein de chaque catégorie, le classement feervienir les caracteres des
ligatures et sutures : diametre et résistance if@@sr en nomenclature USP,
courbure d’aiguille, la pointe, longueur, préseotat (en bobine ou en

sertissage)...,

-Indiquer devant chaque produit ou étage une filghposition (étiquette) ou est
mentionnée: le nom et les spécifications technidiadée, courbure, pointe...),

-Rangement des produits selon les dates de pémmgé premier « expiré », le

premier sorti (regle FiFo : First In- First Out).
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L'utilisation du méme ordre pour le rangement, ptas fiches de stock, les

listes d’inventaire et les listes de commandedifagrandement le travail.

L’enregistrement de tous les mouvements d’entré&dewortie pour chaque

article, se fait manuellementsur la fiche de stock.
1.5 Dispensation globale :

La dispensation des ligatures et sutures au selihdpital est pratiquée selon

un planning établi par la pharmacie hospitalieterskes besoins des services.

La quantité dispensée correspond a la quantitéoromée par le service en
fonction des actes répertoriés, pour minimiser &spglage des articles et

faciliter la gestion des ligatures et sutures.

La délivrance aux services est faite par un boeaemande a double souche,
une est délivrée au service et l'autre est gardée gharmacie. Les bons de
commande s’averent trés importantsaussi bien gotratabilité au niveau du

service demandeur ou bien le service de la phaemaci
2. Outils de gestion :

La mise en place de procédures et d’outils de gesst un gage de réussite
pour une bonne organisation et une gestion rigeerele I'unité de ligatures et

sutures.
2.1 La fiche de stock :

La fiche de stock est le principal instrument dstiga au sein de I'hépital. Pour
chaque type de suture et ligature une fiche de&k et établie et régulierement

mise a jour. Elle permet de :
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-ldentifier tous les mouvements de stock : «Ent®agies »,

-Connaitre a tout moment le niveau théorique dekst

-Prévoir correctement les commandes,

-Calculer laConsommatiorM oyenneM ensuelle CMM) pour chaque produit.

La Consommation Moyenne Mensuelle (CMM) est la gitearmoyenne des

produits consommés par mois. Elle peut se calapeés quelques mois (au

moins 3) de consommation et sert a évaluer lesresataux par référence.

La fiche de stock se présente avec un entéte @me$ ou est mentionnée :

v

v
v
v

(\

v

Code et désignation de I'article,

Date : date du mouvement du produit,

Provenance ou destination : origine du produit,

Entrée: le nombre d’'unités (en ligatures et sujugesrentrent dans le stock
de la pharmacie,

Sortie: le nombre d’'unités (en ligatures et sufuges sortent du stock de la
pharmacie,

Stock: le nombre d’unités réellement présentes thapharmacie de stock.
Cette colonne est remise a jour a chague mouvement.

Péremption : date a partir de laquelle le prodigsiplus utilisable. Il est

alors a sortir du stock et a détruire apres ungwoceerbal. Cette date est
marquée en rouge. Les produits de péremption prdohent étre sortis en

premier.

La quantité du stock de sécurité.

Il y a une fiche de stock par produit, détenue ghiarmacie.

2.2 Main courante :
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Main courante est un registre capital pour le saiviquantités et valeurs, des
entrées et sorties des ligatures et sutures dealenacie hospitaliere.,

Comme tout registre, la main courante doit étrel@ardans le service pendant
10ans. A l'ouverture de chaque exercice, elle ok paraphée et signée, et
tenue sans comporter de surcharge, ni raturemtedfigne ni blanco.

C’est un registre qui permet de suivre le montaehsuel des consommations
en valeurs et en quantité correspondant aux engégserties par mois et par

produit.

Ce document permet donc de vérifier tous les statkpour chaque type de
ligature les mouvements et arrétée la balancerspsieéel.

2.3 Systéme informatique :

Le systeme informatique utilisé au sein de la plaaien hospitaliere est un

logiciel qui permet la gestion des entrées et deges avec précision et aussi au
méme temps de savoir I'état de stock. L'image Irésgnte les différentes

opérations suggeérer par le systéme informatique ypo& meilleur gestion.
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Articles E Réception Transfert - Tableau de bord
@ Fournisseur i Bon de commande ' Entrées | Sorties
el
1
ﬁ Entrée stock a Bon de réception ; Etat des stocks / zone
m Facture fournisseur

Image 1 : différentes opérations du systeme inforntaue.

Un mouvement : entrée ou sortie de produit = uhesgegistrement
+ Quand on recoit un produit = entrée en stock
Un enregistrement sur la grande fiche de stoclortggant tous les produits
¢ Quand on dispense un produit = sortie du stock
Un enregistrement sur la fiche de dispensation ant gnregistrés tous les

produits délivrés.
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Gestion des stocks

Fichier ~Jourmaux 7
Créer un article Modifier un article
Create Item Modify Ttem
Entrées en stock Sorties du stock
Stock Input Stock Qutput
Journaux Liste des articles
Reports ITtems List
Quitter
Exit

Image 2: Enregistrement d’un article.
Ce systeme permet de savoir la consommation aenglelbale ou détaillée de
chaque service avec le budget de chaque quantiigatigres et sutures.
Permet aussi d’avoir une idée sur la consommatiensorelle moyenne et I'état
de stock a chaque moment.
Ce logiciel en plus de ces avantages permet @usedurité en cas d’erreur ou
perte des autres outils de gestion.
3. Conditions de stockage :
Elles doivent étre concues conformément aux bopresjues du stockage et
les regles de sécurité et d’hygiene.La zone dekage n’est pas spécifiqgue aux
ligatures et sutures (retient tous les disposititsdicaux)distincte du stockage

des autres fournitures.

Le local est |légerement aéré et permettre de motég produits de 'humidité,
de la chaleur, de la lumiere mais moins de la péressdes insectes pour éviter

gu’ils ne s’altérent. Le toit est étanche (évies eaux de pluie). Il est conseillé
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de ne pas balayer pour ne pas disperser la poeissiais essuyer avec un

chiffon humide.

Le stockage respecte plus au moins les conditenstockage mentionnées sur
le conditionnement :

s Température :
La températurecontrolée du dépdot (max.30°C) surfmaur les ligatures
résorbables, ventilations, protection contre I'deilement direct.

s Humidité :
Procede a la réduction de I'humiditéen favorisagg kourants d’air, les
produitsne sont jamais stockés au sol directemeatuccontact des murs

s Lumiere:

Les ligatures et sutures ne sont pas exposéefumikre directe.

4. Sécurité et hygiéne :
Pour le maintien des produits au sein de la phderfaaspitaliére en bonne état
jusqu’a l'utilisation, un certain nombre de reghiss sécurité et d’hygiene sont

prises en considération :

v/ S'assurer que rien ne peut tomber et blesser lsopeel: mettre a
disposition des extincteurs (ou des seaux de sabl@ganiser des exercices
d’'incendie.

v' Protection contre les nuisibles:

— Préserver la propreté et ne pas entreposer netad&iments,

— Peindre ou vernir le bois,

Utiliser des palettes et des rayonnages,

— Empécher les nuisibles de pénétrer le stock,
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5.

Protection contre le vol: Fermée a clé et limieenbmbre de clés fabriquées,
Restreindre I'acces aux seuls membres du personnel,

Prévoir un point d’eau pour le lavage des mainpatsonnel,

Désignée une personne pour le nettoyage (idéalaimenfbis par semaine).

Contrlle de gestion :

5.1 Concepts fondamentaux de la gestion du stock :

Le stock de la pharmacie hospitaliere doit pouf@irnir aux services tous les

produits nécessairesnotamment les ligatures etesutiui doivent étre présentes

a tout moment et en bon état. La somme totale tlmskss d’un systéme

d’approvisionnement peut étre importante et sorregah codteux. C'est

pourguoi une gestion efficace et rigoureuse dekstest indispensable.

Le défi principal de la gestion des stocks du liges et sutures est d’arriver a

équilibrer, les avantages d’'avoir des quantité$issuftes en stock et les codlts

gu’impliquent la tenue de ces stocks :

+ Les avantages : (figure 9)

Page

135



=
H
= Sécurite i Délai Diiai | >
# e Shock die sécumis
o o 1 appsoe AL T

& H R, . 1

Commande rEceation Commanda récepticn
Temps (en mois) -

Figure 9 :les différents types de stockid.4]

- Stock de roulement :

Partie du stock effectivement consommeée entre datnées en stock. Il variede

stock de sécurité a la quantité commandée Q.
- Stock de sécurité S :

Quantité d’'un article restant en stock lors d’'un&gée en entrepbt. Ce stock de
sécurité observé peut étre positif ou nul appessiastock de réserve ou stock
tampon. Il permet de se prémunir contre les ruptdeestock en cas de retard de

livraison, ou si le stock de roulement est consorphagé vite que prévu.
- Stock initial Q:

Quantité en stock aprés une entrée de produiestlégal a la somme de cette

entrée et du stock de sécurité précédent (S+Q).

- Stock disponible moyen M :
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Le stock disponible moyen M correspond au stockséeurité plus stock de

roulement, soit M= S+1/2 Q.

Le stock au sein de [I'hépital protege contre lesceititudes de
'approvisionnement, permet des achats en grossasntites, améliore
I'efficacité de la distribution et peut étre utdigpour prévoir les variations

saisonnieres de la consommation.

¢ Les codts : (figure 10)

C ; Coitt de gestior du stock

CF ;g de passabhon de canmnarde s
CD : Codit de détenbeon da stock
CFB  Caitde peston nirmmm m

M : Homb te optunal de conumand e

] =

I I H i I I I I I Vowbre de commundes

Figure 10 : codt de gestion minimunjl4]

Incluent les codts du capital du produit engagéstook est comme l'argent a la
banque) et ceux du stockage (frais de stockagenypdion, détériorations...).

Les stocks de I'hndpital comportent des stocks dderoent et des stocks de
sécurité. Le stock de roulement est celui avecdkequn travaille. Le stock de
sécurité est concu pour éviter les ruptures mdiest trop important, il codte
cher et peut amener certains produits a se périmesrenregistrements de ces

stocks sur fiches ou registres sont importanteehpttent le controle.

5.2 Le Controle du Stock :
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Le contréle du stock au sein de la pharmacie halgié est régulier pour
permettre une bonne maitrise de gestion, minimisgrpertes et situer les
responsabilités en cas de problemes. Les conts@amt exercés tant sur la
qualité (dates de péremption, conditions de comasierv, état des produits) que
sur les quantités détenues en stock (disponiksliifisante et exactitude des
stocks). Pour controler le stock, le pharmaciempaorsable fait régulierement

des inventaires.

5.2.1 Inventaire annuel:

L’inventaire est le stock qui existe & un momentrda 1l s’agit de faire la liste
et de compter tout ce qui est physiqguement présams la pharmacie,
L’opération consistant a compter manuellement lenbv@ des produits de
chaque type présents dans le magasin. Le pharmedierégulierement une a
deux inventaires annuels par ans.

Le but de l'inventaire est de vérifier:

-Si les quantités physiques correspondent aux atidics figurant sur les
différents outils de gestion de stock: fiche declstonain courante systéme

informatique.

-Si le stock est adapté aux consommations,

-Si le stock de sécurité est suffisant,

-La bonne qualité du rangement et des conditiorstatkage,

- L’absence des périmés ou détériorés et lesretire

-Les produits et identifier les produits avec pgrgan inférieure a 6 mois,
-Identifier les causes d’écart et les corriger,

-Superviser la gestion,
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-Les calculs de consommation moyenne mensuelleague trimestre,

- Si les inventaires prévus sont effectués dantehaps.

5.2.2 Inventaire permanent :

Consiste a faire contréler le stock par le respolesae la pharmacie hospitaliere

a chaque entrée et a vérifier la tenue du fichgtalek et son maintien a jour.

Cette méthode permet un contréle assez séverdgmarticles qui subissent de

nombreux mouvements. En cas de discordances,usseses plus fréquentes:

-Erreurs de comptage,

-Erreurs de calcul sur la fiche de stock,

-Erreurs lors de remplissage de fiche de stockifi@éravec le systéme
informatique, bon de commande...),

-Confusion entre articles similaires,

-Sous notification des entrées ou des sorties,

Si les écarts sont nombreux il faut faire des itaiees réguliers plus souvent.
IV.Liste des ligatures est sutures les plus utiligs au sein de
I’hopital :( tableau XllI et tableau XIV)

Les ligatures et sutures chirurgicales doivent étmestamment disponibles en
stock pour permettre a I'hbpital de fonctionnermalement. Ainsi la liste de
ligatures et sutures les plus couramment utiligé€bopital présentée dans le
tableau XIII.

Tableau XIII : liste des produits et les quantitéautilisées au sein de I'hopital
Ibn Rochd de I'année 2014[22]
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Désignation des prestations
CIRE AOS
FIL SYNTHETIQUE RESORBABLE SERTI 4/0 26 MM
FIL SYNTHETIQUE RESORBABLE SERTIN® 1/0 T 3/8
30 mm (0,75)
FIL SYNTHETIQUE RESORBABLE TRESSE 2/0 T 3/8 24
mm (0,75)
FIL SYNTHETIQUE RESORBABLE TRESSE 1 T 3/8 25
mm (0,75)
FIL SYNTHETIQUE RESORBABLE TRESSE N° 1 R 3/8
25 mm (0,75)
FIL SYNTHETIQUE RESORBABLE TRESSE N° 2 R 30
MM
FIL SYNTHETIQUE RESORBABLE TRESSE N° 3/0 R 3/8
18 mm (0,75)
FIL SYNTHETIQUE RESORBABLE TRESSE N° 3/0 T 3/8
18 mm (0,75)

FIL SYNTHETIQUE RESORBABLE TRESSE N° 4/0 R 3/8
18 mm (0,75)
FIL SYNTHETIQUE RESORBABLE TRESSE SERTIO R
1/2 30 mm (75cm)
FIL SYNTHETIQUE RESORBABLE TRESSE SERTI 2/0R
1/2 26 mm (75cm)
FIL SYNTHETIQUE RESORBABLE TRESSE SERTI 2R
30mm (90cm)
FIL SYNTHETIQUE RESORBABLE TRESSE SERTI 2R
36 mm (90cm)
FIL SYNTHETIQUE RESORBABLE TRESSE SERTI 2R
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400

500

4000

4000

3000

7000

6000

10000

3000

4000

10000

7000

7000

5000

10000
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48mm (90cm)
FIL SYNTHETIQUE RESORBABLE TRESSE SERTI3/0 T
3/8 25 MM
FILS D'ACIER ADULTE (DECIMALE 7)
LIGATURE EN POLYGLYCOLE VIOLET 3/0 AIGUILLE
TRIANGULAIRE.
LIGATURE MONOFILAMENT EN POLYPROPYLENE
E BLEU 2/0 DOUBLE AIGUILLE RONDE N°25
LIGATURE MONOFILAMENT EN POLYPROPYLENE
E BLEU 3/0 DOUBLE AIGUILLE RONDE N°25.
LIGATURE MONOFILAMENT EN POLYPROPYLENE
E BLEU 4/0 DOUBLE AIGUILLE RONDE N°22.
LIGATURE MONOFILAMENT EN POLYPROPYLENE
E BLEU 5/0 DOUBLE AIGUILLE RONDE N°13
LIGATURE MONOFILAMENT EN POLYPROPYLENE
E BLEU 5/0 DOUBLE AIGUILLE RONDE N°17 AVEC
ATELLE EN PTFE.
LIGATURE MONOFILAMENT EN POLYPROPYLENE
E BLEU 5/0 DOUBLE AIGUILLE RONDE N°17.
LIGATURE MONOFILAMENT EN POLYPROPYLENE
E BLEU 7/0 DOUBLE AIGUILLE RONDE N°9,3
LIGATURE MONOFILAMENT RN POLYPROPYLENE
BLEU 6/0 DOUBLE AIGUILLE RONDE N°13 AVEC
ATELLE EN PTFE.
NYLON SERTY O T 3/8 26 mm (0,75)
NYLON SERTY 2/0 T 3/8 30 mm (0,80)
NYLON SERTY 3/0 T 3/8 30 mm (0.80)
NYLON SERTY 1T
POLYSTER TRESSE DAR 2/0 3/8 N° 19 NON PLEDGETE
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POLYSTER TRESSE DAR 2/0 3/8 N° 19 PLEDGETE 2000

POLYSTER TRESSE DAR 2/0 3/8 N° 25 TEFLONE SANS 2000
PLEDGETE

PROLENE 4/0 R 18mm 500

PROLENE 4/0 T 24mm 500

SOIE SERTI OR 3/8 25MM (0,75) 4000

SOIE SERTI 0T 3/8 25MM (0,75) 7000

SOIE SERTI 1 R 3/8 25mm (0,75) 6000

SOIE SERTI 1 T 3/8 25mm (0,75) 6000

SOIE SERTI 2 R 30 mm 6000

SOIE SERTI 2/0R 3/8 30mm (0,75) 6000

SOIE SERTI 2/0T 3/8 25mm (0,75) 7000

SOIE SERTI 2T 3/8 35MM (0,75) 4000

SOIE SERTY 3/0T 3/8 18mm (0,75) 6000

SOIE SERTY 4/0T 3/8 15mm (0,75) 2000

VICRYL SERTY N° 1 R 3/8 32 mm ( 0,75) 4000

Le tableau XIV présente le nombre de fournisseer$hibpital en ligatures et

sutures chirurgicales :

Tableau XIV: Nombre de fournisseurs des ligaturestesutures chirurgicales

a I'hopital Ibn Rochd.

Intitulé des familles

Nom de fournisseurs

La soie

Pharcomedic

Les autres familles

Sterifil

V. Etat de consommation annuelle des différents saces de I'hdpital lbn

Rochd a Casablanca du 01/01/2013 au 31/12/2013 :




Vu l'importance de ligatures et sutures chirurgisalnotre étude se propose de
répondre aux points suivants:
« L’état de consommation annuelle des serviceshdeital en suture et ligature,

sLa valeur budgétaire annuelle accordée a ce diffpogdical,

La population de I'étude est constituée par leksatieurs de sutures et de
ligatures de I'hopital :

- Service de chirurgie cardio-vasculaire,

- Service de chirurgie digestive et viscérale

- Service de neurochirurgie,

- Service chirurgie plastique,

- Service de chirurgie générale et urgences,

- Service de chirurgie traumato-orthopédie

- Service d'urologie,

- Service d’accueil des urgences,

- Service de dermatologie,

- Service de chirurgie obstétrique,

- Service de chirurgie thoracique,

- Services de néphrologie,

- Service d’'oncologie,

- Autres services.

Le tableau XV, les figures (11, 12, 13) présentemonsommation annuelle du
01/01/2013 au 31/12/2013 en unité d’emploi ainsibledget accordé pour
chaque service.

Tableau XV: Consommation annuelle des différents seices de I'hdpital
Ibn Rochd a Casablanca du 01/01/2013 au 31/12/2013.
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Services Consommation Consommation
annuelle annuelle
(unité d’emploi) (en valeur TTC)
Chirurgie cardio- 8859,00 273775,04
vasculaire
Chirurgie digestive et 21471,00 227548,10
viscérale
Neurochirurgie 524,00 4457,55
Chirurgie plastique 4577,00 38282,24
Chirurgie générale et 36206,00 352500,42
urgences
Chirurgie traumato - 13958,00 125227,79
orthopédie
Urologie 201,00 1125,92
Accueil des urgences 6480,00 34357,44
Dermatologie 338,00 2413,36
Chirurgie obstétrique 22101,00 296611,03
Chirurgie thoracique 281,00 2352,19
Néphrologie 154,00 2276,78
Oncologie 772,00 5989,00
Autres services 7232 54291,91
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Figure 11: Consommation annuelle des
ligatures et sutures de différents services a
I'hopital Ibn Rochd (en unité d'emploi)
40000
35000
30000
25000
20000
15000
10000
5000
0
CCV CDV NC CP CGU CTO URO AU DER COB CT NEP ONC AS
CCV : Chirurgie Cardio-V asculaire A : Accueil d'Urgence
CDV : Chirurgie Dig estive et \iscérale DER : Dermatologie
NC : Neurochirurgie COB : Chirurgie Obstétrique
CP : Chirurgie Plastique CT : Chirurgie Thoracique

CGU : Chirurgie Générale et LrgencesNEP : Néphrologie
CTO : Chirurgie Traumato-O rthopédie ONC : Oncologie

URO : Urologie AS : Autres Services
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Figure 12: La consommation annuelle des
ligatures et sutures chirurgicales en
pourcentage de différents services a

I'hOpital (en unité d'emploi)
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Figurel3: Valeur budgetaire annuelle des
ligatures et sutures de différents services en

pourcentage
1%
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VI. Etat détaillé des consommations des différentservices :

L'historique des consommations des services des sainsein de I'hdpital 1bn
Rochddes 12 mois quiprécedent I'appel d'offresniblat dimension qualitative
et quantitative du besoin desutilisateurs en natd sutures et de ligatures.
Ainsi les figures (14,15, 16 ;17,18,19,20,21,22225,26) présentent I'état
détaillé de consommation de chaque service eruligatet sutures chirurgicales
du 01/01/2013 au 31/12/2013.

Figurel4: Service de Chirurgie Cardio-
Vasculaire

1%

H Polyethyléne

M Polypropyléne

W Soie

H Fils synthétiques résorbables
M Lin

M Autres
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Figurel5 : Service de Chirurgie Digestive et
Viscérale

1% 0%

| Fils synthétiques résorbables
H Soie

W Autres

Figurel6: Service de Neurochirurgie

0%

H Nylon
M Fils synthétiques résorbables

M Soie
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Figurel? : Service Chirurgie Plastique

2%

H Nylon
H Fils synthétiques résorbables
m Soie

M Autres

Figure 18: Service de Chirurgie Général et

Urgence
2% 1%

H Nylon

B Soie

 Fils synthétiques résorbables
M Polypropyléne

M Autres
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Figure 19: Service de Chirurgie Traumato-
Orthopédie

H Soie
M Fils synthétiques résorbables
1 Polypropyléne

H Nylon

Figure 20: Service d'Urologie

W%

M Soie

| Fils synthétiques résorbables
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Figure 21: Service d'Acceuil des Urgences

0% 0%

= Nylon

m Soie

Figure 22: Service de Dermatologie

0%

H Soie
M Fils synthétiques résorbables

= Polypropyléne
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Figure 23: Service de Chirurgie Obstétrique

0%

B Soie

| Fils synthétiques résorbables
= Nylon

HLin

H Polypropyléne

Figure 24: Service de Chirurgie Thoracique
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Figure 25: Service de Nephrologie

0%

H Fils synthétiques résorbables
M Soie

1 Polypropyléne

Figure 26: Service d'Oncologie
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VIl. Remarques et recommandations :

Dans la planification des activités hospitalieréss ligatures et sutures

chirurgicales constituent des produits stratégiques

v" lls sont nécessaires pour les soins des malades,

v lIs donnent confiance aux services hospitaliersamgliorent I'image de
marque de I'hopital,

v lIs coltent chers,

v’ Leur gestion peut étre améliorée (une gestionieffie permet d’économiser

des quantités substantielles d’argent).

Les fonctions de base de tout cycle d'approvisiomrd se subdivisent en

quatre parties :

- Commande,
- Réception,
- Stockage,

- Dispensation.
1. Gestion d’achats : Commande

Les ligatures et sutures chirurgicales doivent étmestamment disponibles en
stock pour permettre a I'hépital de fonctionnermalement, cette commande
est calculée réellement par la méthode de la comstion annuelle de

différents services. Cette méthode n’est pas eiéal00%.

La multiplicité des produits disponibles sur le ofar ainsi, que la fréquence de

nouvelles découvertes font qu’il est tres importgoé les professionnels de
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santé de s’enquérir de toutes les nouveautés eprenale ligatures et sutures

chirurgicales pour optimiser leur choix et leurkesgon.

L’évaluation des besoins en produits est le pregliément de la mise en place

d’'une commande rationnelle, I'évaluation doit Sesf@n deux étapes :
- Sélection des ligatures et sutures :

Etablissement d’'une liste d'articles, a partir geweduits disponibles sur le
marché national par une commission (pharmacienynm@en spécialiste
médecin...).La méthodologie d’élaboration des ligles ligatures et sutures

chirurgicales :

- Homogénéiser les nomenclatures des ligatures(sait famille exemple
suture résorbable synthétique tressée ou par clagseenple d’acide
polyglycoliqgue USP CR 3/8...),

- Etablir les listes en fonction des différents typde ligatures et
sutures :Résorbables synthétique tressée ou monarfilrésorbable naturelle

ou synthétique.

A partie de cette liste, une sélection des prodiiits essentiels pour I'hopital

seront retenus.
- Quantification des produits sélectionnés :

Les besoins doivent étre quantifiés en faisantuescaux méthodes d’évaluation

basée sur la consommation des services :

« Consommation mensuelle moyenne CMM :
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Etablie une fois par an dapres les fiches de stdek produits, soit en
additionnant les sorties sur un an et en divisant})2, soit en additionnant les

entrées sur un an et en divisant sur 12. Dan{"te&s :

Consommation

sur lal
i Produit en
Produit en Total des !
stock au début + o - stock en fin
livraisons en )
d’année d’année
1an

» Elaboration du courbe ABC : (tableau XVI)

La courbe ABC, fondée sur le principe des Paretbametvidence qu'il suffisait
de connaitre 20% d’'un ensemble de facteurs d’utuat®n pour appréhender

80% de ces conséquences. Méthodologie de la atassih ABC :

Les difféerentes étapes de la classification ABE alticles a partir du critére de

la valeur annuelle d’utilisation sont les suivantes

- Déterminer la valeur de la consommation annuellehdgue article dustock,

- Etablir la liste par ordre décroissant des articssociés a leur valeur
d’utilisation annuelle;

- Calculer le pourcentage cumulé de la valeur de aransation annuelle et
celui du nombre des articles;

- Déterminer la classe des articles (A, B ou C) ewtion des pourcentages.
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Tableau XVI: Principes de gestion des stocks liésla classification ABC.

Classes A B C
% du nombre total 10 % a 20 % 30 % a40 % 40 % a 50 %
des articles
% de la valeur 70 % a 80 % 15% a 20 % 5% a 10 %
cumulée desarticles
en stock
Niveau de controle Rigoureux Normal Simple
Stock de sécurité Bas Modéré Important
La fréquence des Elevée Modérée Faible

prisesd’inventaires

Taux de rotation des Elevé Normal Faible
stocks
Procédures de gestior - Soigneuse et Normales Périodiques une ou
desstocks précise deux fois par an
- Révision
fréquente

Tracage de la courbdfigure 27)

-L’axe horizontal du graphique représentes les memliles articles, du plus

élevé au plus faible,

-Sur 'axe vertical les pourcentages des valeunsutées des articles,
-Tracer une courbe simple des pourcentages cumulés,

-Analyse du graphique en identifiant :

v’ Zone A représente 23% d’articles qui consomment80% des budgets

alloués au total des articles,
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v’ Zone C : regroupant 65% du total des articles peésente que 10% de la

valeur globale,

En général les articles sont ventilés d’aprés lealume d’achat ou de

consommation annuelle :

v' Classe A: produits peu nombreux a forte consonumatA suivre trés
attentivement, article par article,

v' Classe B: volume moyen de consommation. Gestiomsnodividualisés
gu’en classe A, mais elle a une action possibléesniveau du stock,

v Classe C : articles trés nombreux, d’'un faible iohgmudgétaire, qui doivent
faire I'objet d’'une politique de réduction de lavelisité et choisir le mieux

adapté aux besoins.

Ainsi en contrélant le faible nombre de produitsl@eone A (20%) qui colte
80% du totale du budget alloué aux ligatures airsgf on peut mieux gérer le

stock de la pharmacie en ces produits.

La courbe peut étre élaborée en collaboration amepharmacien gestionnaire

Ou un spécialiste en statistique.
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Courbe ABC

T120%

1aese _W

BC%

60 -

Yaleur en %
:
O

Q k1] 20 a0 40 50 =4 bl S0 =1
MNombre dadicles en %

Figure 27 : Exemple de courbe ABC. [14]

Au dela de ces aspects de gestion, il ya un centaimbre de recommandations
dont il faut tenir compte a I'hGpital pour amélipi&fficience des prestations
pharmaceutiques:

- Reconnaitre la pharmacie hospitaliere entant guecgeau sein de I'hopital,

- Elaborer les commandes, le Cahier de Prescri@méciale (CPS), dans le
cadre d'un comité de spécialistes en médicamerdspositifs médicaux en
attribuant des nomenclatures pour chaque produieretréalisant une
échantillotheque,

- Exiger des échantillons avec le dossier de souomsigs fournisseurs,

- Réceptionner et vérifier les commandes selon desepures formalisées,

- Vérifier et approuver tous les états et documemisn@nt de la pharmacie et
destinés aux autres services de I'hdpital et aspaesables hiérarchiques,
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- Fournir aux services de [I'hbpital un centre de eeggreements et de
documentation concernant les produits pharmaasegigles structures des
prix et en assurant une constante mise a jour,

- Participer et collaborer aux différents comités, ematiére
d’approvisionnement.

2. Gestion des réceptions :

La réception de la commande au sein de I'hOpitafae par une commission
qui n'exige pas la présence du pharmacien resptmsalgui n’est pas logique,

vu I'importance de vérification d'une commande aglleien terme de qualite.

En collaboration avec la commission de réceptienptarmacien hospitalier
doit :

- Veiller a 'examen de la conformité des produivsds,

- Accuser réception des produits livrés et dimentroandés en s’assurant de
la correspondance entre ce qui est commandé eticesy livré, tant au
niveau de la qualité que de la quantité,

- Velller a I'établissement régulier et a la mis@arjdes documents de base de
réception des produits (proces verbal de récepton, de livraison et de
réception),

- Veiller au bon acheminement des imprimés et desepiprobantes (factures,

bons de livraisons, bons de commandes etc....) diétehts destinataires.
3. Gestion du stock :

La gestion du stock au sein de I'hopital est sausesponsabilité du personnel
de la pharmacie hospitaliere, d’ou la probabilitérr@ur, de perte qui peut

influencer la consommation.

Page

161



Les avantages d’avoir des stocks :

- llIs protegent contre les incertitudes,

- Augmentent la disponibilité des produits et réduides temps d’attente,

- Permettent de répandre aux besoins entre lessiurgj

- Permettent de faire face a 'augmentation de laashel® pendant les périodes

critiques (période de rupture...),
Les codts des stocks :
- Frais de passation des commandes :

Colt nécessaire pour passer, suivre une commaipdésde choix du produit et
fournisseur jusqu’a la livraison. L'importance dadt de passation dépend de
celle de la commande, du temps de travail (reclegsalnvi...) de la valeur de la

livraison, de la valeur des produits...

- Frais de possession du stock :

Codt nécessaire pour détenir de stocks moyen diargériode
- Frais de rupture de stock,

La figure 10 montre [I'évolution de ces facteurs ahir le cycle
d’approvisionnement. L'intersection des courbesndofe nombre moyen de

commandes et le colt de gestion minimum.
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Figure 10 : colt de gestion minimunjl4]

Pour arriver a une bonne gestion des stocks @&dstdle de ces 3 catégories de

frais qu'il faut minimiser.

Le colt de la tenue des stocks sont généralemeniexen pourcentage de la
valeur moyenne des stocks et peuvent étre la coaséq d’'un codt du capital
engage qui peut constituer des dépenses importasitBnment lorsque ce

capital s’emploi pour les stocks de produits peusommeés.

En collaboration avec les chefs des services eticesr hospitalieres, le

pharmacien doit assurer les taches suivantes :

- Veiller a I'identification compléte des articlesteposeés,

- Velller a la disponibilité des produits,

- Veiller a avoir une zone de stockage spécifique laatures et sutures (a
I'abri de la lumiere solaire surtout pour les pricglaltérables par la chaleur,
de I'humidité et de contamination de toute nature),

- Participer a la mise a jour et I'établissement desils minimums des

produits a stocker (stock de sécurité),
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4.

Veiller a la mise a jour du fichier des stocks emosdant une attention
particuliere au bon archivage des pieces de mouvsnues produits (fiche
de stock, main courate, bon de distribution ...),

Assurer la gestion économique des stocks en évitaglaspillage et des
stocks morts ainsi que la péremption des produits,

Participer au développement des mécanismes de pbavigilance et veille

a I'assurance qualité des produits en stock esdptgs utilisations (exemple
de fiche de qualité aprés utilisation d’un articlg...

Superviser la tenue du fichier des stocks,

Superviser le stockage et la manutention des pidui

Superviser le bon maintien des locaux, équipementsstallations tout en
évitant 'entassements ou surcharge (altératioreddmllages..),

Superviser des inventaires imprévus (soit inveatgénéral ou pour un

produit spéciale).

Dispensation :

La dispensation des ligatures et sutures au nideguservices a I'hopital est

globale, en tenant compte des produits en stolds elates de péremptions. Pour

cela le pharmacien a des réles a réaliser :

Veiller a la dispensation globale et nominative tigatures et sutures pour
une meilleure gestion,

Veiller a I'établissement d’'une fiche de matériokigce ou de recueil de
qualité au sein de chaque service (pour colleegemformations),

Contribuer a I'établissement du calendrier degibistions des produits aux

services et leurs exécutions apres commandes,
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Contribuer a I'établissement de pharmacie clinigueein des services,
Veiller a la distribution des produits demandésdétnent autorisés en
s’assurant de la régularité des documents de b@ees de distribution
etc....),

Procéder au suivi de la consommation par serviegise les responsables de
tout excés ou mauvaise utilisation,

Veiller a la tracabilité des produits depuis lag@ton jusqu'a la distribution
dans les services

Veiller a la formation continue du personnel médetgparamédical.

est impératif de tenir régulierement une comjitéb des sorties de la

pharmacie (bon de sortie, bon de commande...).

Finalement les objectifs recherchés sont :

v

Elaborer des méthodes concrétes et des outilsgpestipour optimiser les
processus de gestion des stocks et des approwsi@mis des ligatures et
sutures chirurgicales au sein de la pharmacie tadspe,

Créer une synergie de collaboration entre tousséggices (pharmacien et
services cliniques),

Gérer d’'une maniére rationnelle les produits afévider le gaspillage et la
rupture de stocks,

Sensibiliser le personnel a un bon emploi de cedyits.
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Les dispositifs médicaux constituent un groupe thésérogene allant du

consommable au gros équipement. lls sont utilisisicbien dans le cadre de
pratigues médicales préventives que diagnostiqtieSiapeutiques ou de

suppléance.

Leur définition juridique est complexe, auparavent réglementation au Maroc
était pauvre et fait appel surtout aux exigencesugtcontraintes réglementaires
basées notamment sur différentes directives Eunmase

Aujourd’hui la Iégislation Marocaine a eu naissadeedeux lois réglementant
ces dispositifs médicaux : la loi 17/04 et la Ial/B qui est venue pour

accomplir les manques au niveau réglementaire mttisas de l'ancienne

loi17/04.

Les sutures et les ligatures chirurgicales corestitwune classe complexe de
dispositifs médicaux, caractérisés par de multipeEemmetres tant au niveau du
fil qu'au niveau de l'aiguille. Ceci explique lemore tres important de produits
et de références mis a la disposition des chirnsgie

Le choix d'un type de suture repose sur des csitélgectifs, définis par la

nature du tissu a suturer, le type de suture #&setalu la technique chirurgicale
employée, mais aussi sur des criteres subjectifis dgpendent plus des
sensations et des impressions personnelles de eheluurgien, de ses

habitudes et de son expérience.
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Les relations de confiance qui peuvent s'étahtireele chirurgien et un
fournisseur sont également déterminantes dansoi& de ce type de dispositif
Ces différentes exigences diversifient considérabld les demandes d'achats.
Les différentes classes de ligatures et sutures aorcceur de notre systéeme
sanitaire surtout avec la modernisation et le medascinant des technologies
biomédicales. Les industries assurant la produat®rce matériel sont de plus
en plus nombreuses, et répondent aux besoins si@mehatiére de produits de
santé. Ces firmes internationales sont régies garé&bles et des lois assurant la
fabrication des produits conformes.

Cependant, et malgré I'importance primordiale dem®duits et son innovation
marquée a I'échelle internationale, le Maroc produn pourcentage faible du
matériel médical on comparaison avec ce qu’il comee Seringues, fils
chirurgicaux, sondes, drains, ou appareils lourds, Le reste provient de

fournisseurs étrangers, multinationales pour laatu

Le domaine des dispositifs médicaux reste a I'hewteelle un domaine assez
ambigu et mal connu méme par le professionnel @amitLes travaux et les
recherches sont au contraire tres fructueux etitmdsvants, ils se basent sur
différentes technologies permettant ainsi un déppment rapide et efficient de
ce secteur.

La bonne gestion, de la maintenance et le mairdien systéme efficient de
matériovigilance sont des éléments importants piame une meilleure
utilisation de ligatures et sutures chirurgicales.

La réalisation de ce travail a permis:

- De savoir la différence d’'une ligature et d’'unéuse ;
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- De faire une classification des ligatures et mguchirurgicales selon des
criteres spécifiques,

- De mettre en évidence l'utilisation de chaqueetyp

- D’avoir une idée sur la gestion des ligaturesuttires au sein de la pharmacie
hospitaliére,

- De savoir la liste des ligatures et sutures las ptilisées au sein de I'hépital

Ibn Rochd,

- De savoir la consommation annuelle et le budgeb@é au ligatures et

sutures chirurgicales au sein de I'hdpital.

Cette action ne constitue qu'un point de dépars daptimisation de l'achat et

de lagestion des sutures et des ligatures chialegcdes hopitaux au Maroc.
Cependant, il apparait nécessaire de donner plogpartance aux dispositifs

médicaux en général et aux ligatures et sutureargicales spécialement.
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Titre . La contribution pharmaceutique dans datign des ligatures et
sutures chirurgicales au sein de I'Hépital Ibn RbahCASABLANCA.

Mots clés: Dispositif médical — Ligature — Suture — Pharreadiospitaliere —
Gestion.

Auteur : ZINEB EL BOUSAADANI

Au vu de la loi Marocaine (loi 17/04 et récemmanit84/12), les ligatures et
sutures chirurgicales sont considérés aujourd’hommoe des dispositifs
médicaux a part entiere, et doivent étre gérédgsagpharmaciens, que ce soit a
titre ambulatoire ou bien au sein des differerdbléitsements de soins.
L’'objectif de ce travail est de faire la lumierer tes dispositifs particuliers,
d’attirer I'attention des différents utilisateunsrdeur spécificité technique, ainsi
que sur les contraintes liés a leur gestion enemihospitalier (confection du
cahier de prescription spéciale, réception, etc.).

Ce travail comporte trois parties :

- La premiere concerne les généralités sur les diffposédicaux et leur
réglementation au Maroc,

- La seconde est consacrée a l'étude des différepisstde sutures et
ligatures chirurgicales : composition chimique,acaéristiques du fil et de
l'aiguille, critéres de classification, pictogransne conditionnement,
traitement et marquage,

- La troisieme partie porte sur la contribution phaceutique dans la
gestion de ces dispositifs au sein de I'hopital Rochd de Casablanca,
avec quelques recommandations en vue d’amélioesr dratiques
concernant leur approvisionnement, leur circuisiague leur tracabilité.
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Abhsthraeh

Title : Pharmaceutical contribution in the mamaget of surgical sutures
and ligatures in the IbnRochd hospital in CASABLANC
Keywords: Medical device — Ligature — Suture — Hospital rfatecy —

Management
Author : ZINEB EL BOUSAADANI.

In view of the Moroccan law (Law 17/04 and receril 84/12), surgical
sutures and ligatures are now regarded as mediwadasd in their own right, and
must be managed by pharmacists, whether as outpatian different health
care settings.

The objective of this work is to shed light on thgmrticular devices, to attract
the attention of various users on their technipakticity, as well as constraints
related to their management in hospitals (makingecish requirement
specifications, reception, etc...).

This work has three parts:

- The first concerns general medical devices aait tegulation in Morocco

- The second is devoted to the study of differgpes of surgical sutures and
ligatures: chemical composition, characteristics tbé yarn and needle,
classification criteria, symbols, packaging, magkand processing,

- The third part focuses on the pharmaceuticalrdmrtton in the management
of these devices within the IbnRushd hospital insabdanca, with some
recommendations to improve practices regarding twpplies, their system and

their traceabilit
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Au moment d'étre admis a devenir membre de la profession médicale, je
m'engage solennellement a consacrer ma vie au service de [humanité.

Je traiterai mes maitres avec le respect et la reconnaissance qui leur sont
dus.

Je pratiquerai ma profession avec conscience et dignité. La santé de mes
malades sera mon premier but.

Je ne trahirai pas les secrets qui me seront confiés.

Je maintiendrai par tous les moyens en mon pouvoir [honneur et les
nobles traditions de la profession médicale.

Les médecins seront mes freres.

Aucune considération de religion, de nationalité, de race, aucune
considération politique et sociale ne s'interposera entre mon devoir et mon
patient.

Je maintiendrai le respect de la vie humaine dés la conception.

Méme sous la menace, je n'userai pas de mes connaissances médicales
d'une fagon contraire aux_ lois de [humanité.

Je m'y engage librement et sur mon honneur.
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