La surveillance apres
commercialisation :
une étape
incontournable de la
gestion des risques
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Les acteurs de la chaine

* Fabricants/mandataires
e Distributeurs
* Sous-traitants

 Etablissements de santé

= @ a = @ s snit $
Présentation SNITEM — 13 octobre 2010 - Europharmat - 2
Copyright © 2010 - SNITEM - Tous droits réservés



Analyse des risques

* |dentifier les phénomene dangereux associés
a un dispositif médical

* Evaluer les risques associés
* Maitriser ces risques

* Controler I'efficacité de la maitrise par les
informations post-production
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Contexte de |'analyse
* Emploi prévu
* Destination prévue
* Mauvaise utilisation raisonnablement

prévisible
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Contexte de |'analyse-suite

* Environnement d’utilisation
— Patient
— Utilisateur professionnel
* Utilisateur
— connaissances techniques, |'expérience,
— Compeétence et formation
— Capacité mentale et physique

* Ergonomie
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Exemple

- t
créer les instruments

et les services
du progrés médical
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. conception de l'interface
utilisateur

e @viter toute mauvaise utilisation par des
utilisateurs occupés dans un environnement
ou ils peuvent étre facilement distraits
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 commandes du dispositif,

e symboles utilisés,

e caractéristiques ergonomiques,

* conception et disposition physiques,

e hiérarchie des opérations,

* menus des dispositifs gérés par logiciels,
* visibilité des avertissements,

e audibilité des alarmes,

e code couleur normalisé.......

= @ a = @ © snit $
Présentation SNITEM — 13 octobre 2010 - Europharmat - 8
Copyright © 2010 - SNITEM - Tous droits réservés



Surveillance apres
commercialisation

snits



Surveillance

* Ne relevent pas forcément de |la
matériovigilance

* Le fabricant doit mettre en place un systeme
pour collecter, analyser, évaluer, maitriser,
controler.

— SO 13485, NF EN 14971, NE EN 62304
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Des sources potentielles
de risques
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: Réception

* |dentification
— Etiquetage
— Information disponible sur I'étiquetage
— Code barre
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1 Stockage

* Condition de stockage
— Température
— Humidité

— lumiere
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| Distribution

 Déconditionnement/reconditionnement
e Ré-étiquetage

 Manipulation des produits

* Notice d’utilisation

* Tracabilité

* Gestion des actions correctives

e Utilisateur compétent
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Stérilisation

 Information stérilisation

e Suivi des fiches navettes

* Montage/démontage

e compatibilité
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Installation

e Utilisateur formé

* Notice d’utilisation

* Environnement ad-hoc

 Compatibilité des systemes (y compris Sl)
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Utilisation

* Environnement

— Compatibilité

— Interopérabilité
 Formation, compétence
* Notice d’utilisation
e Reéutilisation
 Mise au rebut
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Role de la surveillance apres
commercialisation Snit
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* |dentifier des phénomenes dangereux non
identifiés

e Ré-évaluer les risques déja identifiés
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Sources

e Utilisateurs et établissements de santé
e Recherche, PCMF
e Revue de la littérature

* Poster...
* Vigilance
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Conclusion

. t
créer les instruments

et les services
du progrés médical



e La gestion des risques est une démarche
active et permanente

* Elle ne se limite a la matériovigilance

 Elle nécessite une collaboration étroite entre
éetablissements de santé, utilisateurs,
distributeurs et fabricants
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Merci de votre attention
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