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Pharmacie :

P18. Dispositifs médicaux et prestations associees

Personnaliser 'en-téte
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> Lé g en d e Action # Point # Procédé # (tracabilité)

a Réaliser de Vigilance Non Détaillé N
| | | a effectuer

> AbréV|at|OnS DP : Dossier Pharmaceutique

LPP : Liste des Produits et Prestations remboursables de ’Assurance Maladie

> Commentaires pour un bon usage

[ ] [}
Numéro d’assistance 24h/24, 7J/7 : Information du Conseil de I'Ordre:
+ Dans le cadre des DM qui I'exigent (se référer a la Les pharmaciens doivent tenir informé le conseil de I'Ordre
LPP) : le numéro d'assistance 24h/24, 7J/7 est mis dont ils relévent des contrats ou accords de fournitures ou
a disposition de la patientéle concernée et visible de prestations de services quiils ont conclus avec les
- Le numéro est soit celui du prestataire auquel le établissements tant publics que privés ainsi qu'avec les

pharmacien a délégué la prestation soit le numéro établissements de santé ou de protection sociale

du pharmacien si le pharmacien fait seul

Contrdles annuels et matériovigilance :

Tragabilité : A . .

¢ o ) ) _ ¢ Controles annuels : pour certains DM de location
* Tracabilité de la vie du DM : une fiche de vie du (aérosols par exemple) une vérification externe
dispositif médical jusqu'a sa sortie du parc de location annuelle par un organisme agréé est nécessaire. Le
et sa fin de vie (date, raison, mode d'élimination... ) doit résultat de ces contrdles est consigné (dans un
étre mise en place -> se référer a l'outil « E10. Fiche classeur ou dossier dédié) et conservé (a minima
de vie du_ma}terlel de location » , jusqu’a la fin de vie du DM)
» Tracabilité de la location : pour s’assurer que le « Matériovigilance :
dispositif médical, qu’il appartienne a I'officine ou a un -Le pharmacien ayant connaissance d'un incident
prestataire, a bien €té récupéré et facturé : mettre en grave le notifie sans délai & FANSM. Il peut déclarer,
place un fichier de suivi des DM loué > se référer a en outre. tous les autres incidents dont il a
I'outil « E23. Fichier de suivi du matériel loué » connaissance suspectés d'étre dus a un dispositif

aupres du fabricant
- La déclaration se fait sur le site de TANSM : Déclarer
un effet indésirable concernant un dispositif médical.

[ ]
Nettoyage / décontamination et élimination

+ Parmi les exigences relatives aux informations fournies avec le dispositif, et devant figurées dans la notice
d'utilisation : si le dispositif est réutilisable, les informations relatives aux procédés appropriés pour permettre sa
réutilisation, notamment le nettoyage, la désinfection, le conditionnement et, s'il y a lieu, la méthode validée de
stérilisation. Des informations sont fournies permettant de déterminer quand un dispositif ne devrait plus étre réutilisé,
comme par exemple les signes de dégradation matérielle ou le nombre maximal de réutilisations admissibles

+ Elimination : Les dispositifs sont congus et fabriqués de maniere a favoriser leur élimination s(re et I'élimination s(re
des déchets associés par lutilisateur, le patient ou toute autre personne. A cet effet, les fabricants recensent et
expérimentent des procédures et des mesures permettant une élimination sre de leurs dispositifs apres utilisation.
Ces procédures sont décrites dans la notice d'utilisation.

Afin de s’assurer qu’aucun DM non vérifié et non décontaminé puisse étre dispensé a la
A Attention patientéle, I'officine doit, dans son organisation, clairement distinguer les flux entrants et les flux
sortants et les gérer dans des zones distinctes.
Sous-théme : Principes :
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