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Principe général

" Les dispositifs doivent &tre concus et fabriqués de
telle maniére que, lorsqu'ils sont utilisés dans les
conditions et aux fins prévues, leur utilisation ne
compromette pas I'état clinique et la sécurité des
patients ni la sécurité et la santé des utilisateurs ou,
le cas échéant, d'autres personnes, étant entendu
que les risques éventuels liés a leur utilisation
constituent des risques acceptables au regard du
bienfait apporté au patient et compatibles avec un
niveau élevé de protection de la santé et de la
sécurité.
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Les différents types d’information : pub or not pub ?

Principe En pratique

“ . - Relative a un produit _

Quel que soit le support
Contenu & intention : exceptions
réglementaires, informatives,
sécuritaires

Regles communes

e L.5213 -1 Toute forme d’information, y » Exceptions de fait : notices,
compris le démarchage, de étiguetage, info vigilance, courrier
prospection ou d’incitation qui vise a de réponse a une question
promouvoir la prescription, la spécifique, les informations relatives
délivrance, la vente ou I'utilisation de aux mises en garde, aux précautions
ces dispositifs, a I’exception ... d'emploi et aux effets indésirables
relevés dans le cadre de la

¢ Adapté au public cible matériovigilance et de la
réactovigilance

+ Objective, exacte, a jour, vérifiable,

bon usage « Dérogations : catalogue de vente,

fiches techniques, formations a
I’utilisation d’un DM, documents a
destination des patients utiles au
bon usage, informations
institutionnelles, informations
relatives a la santé / maladies,

tTours - 1 Posters scientifiques lors de congres



Conformité aux exigences essentielles

Principe En pratique
s . ______________|
» 13.1 Chaque dispositif doit étre

accompagné des informations
nécessaires pour pouvoir étre
utilisé correctement et en toute
sécurité, en tenant compte de la
formation et des connaissances
des utilisateurs potentiels et pour
permettre d'identifier le fabricant.»

* Quel que soit le Dispositif médical
 Adapté & spécifique de
I utilisateur
» Atoutes les étapes de la vie du
> DM : Conception, fabrication,
transport, stockage, exploitation
& fin de vie

La méthode : Norme NF EN ISO 14971

Principe En pratique

» |dentifier, évaluer, minimiser /
éliminer

« Démarche itérative qui se
nourrit de toutes les données
entrantes susceptibles de
modifier I’'un des parametres

* Revendications d’utilisation

Evaluation de lI'acceptabilité du
risque,

Maitrise du risque,

Informations de production et
post-production

Analyse du risque, >
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Ex. 1 : le risque opérateur dépendant

CONCEPTION INFORMATION FORMATION
Ergonomie, Alarmes, Procédures Bancs simulation
Ancillaires opératoires Présence insitu

La problématique du mésusage
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x. 1 : le risque opérateur dépendant
N
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17h00 Fin de la formation Linnovation, c’est la vie.
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Ex. 1 : le risque opérateur dépendant
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Exemple 2 : le risque long terme

CONCEPTION INFORMATION SUIVI PROACTIF
Bancs de tests PM Surveillance “Registres”
System

Emergence de risques nouveaux non identifiés
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Et demain ¢
B

L’émergence de la eHealth et de la mobile Health

* De nouvelles opportunités ?
* De nouveaux modéles ?

* De nouvelles regles ?

* De nouvelles pratiques ?

> Support a distance via vidéo

£22
Medtrortic

ASSISTANCE

> Medtronic Assistance

APPEL GRATUIT DEPUIS UN POSTE FIYE

LUNDI AU VENDREDI / 9H-18H
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En forme de conclusion ...
B

1. Information & Formation sont des outils essentiels & indispensables
en matiére de bon usage et de gestion des risques liés a
I'utilisation des DMs

2. Ce sont des activités trés précisément encadrées par des textes
européens et frangais

3. lls sont développés et évoluent tout au long de la vie du DM

4. lls sont congus en parfaite adéquation avec le niveau de
connaissance de l'utilisateur

5. De nouveaux développements sont attendus pouvant ouvrir de

réelles opportunités pour combler / améliorer certaines zones
encore mal couvertes en particulier en direction des patients
(observance & modalités d’utilisation / vie au quotidien avec un
implant)
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