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RECOMMANDATION RELATIVE A L'ORGANISATION

D'UNE ECHANTILLOTHEQUE DES DISPOSITIEFS MEDICAUX

1. INTRODUCTION

Pour bien connaitre le dispositif médical, il est nécessaire de le visualiser, de le

manipuler et de s'assurer de sa conservation.

La réalisation d'une échantillotheque participe a I'acquisition et au maintien de

la connaissance des dispositifs médicaux.

2. OBJECTIFS

1. Les objectifs de I'échantillothéque sont-ils de :
1.1. connaitre "de visu" le produit ? 11 U044 O
1.2. aider & la comparaison de produits "génériques” ? 12 OO0 0O O
1.3. aider au contrdle de conformité des produits en marché ? o I I I I
1.4. conserver "sous scellé" des dispositifs médicaux ayant fait I'objet 14 OO OO0 O

de notifications de matériovigilance ?

3. ORGANISATION

2. Une échantillothéque des dispositifs médicaux est-elle réalisée au sein du 2 OO OO O

service pharmacie ?

3. Des locaux adaptés sont-ils dédiés ? 3 U040 O

4. Le classement des dispositifs médicaux de I'échantillothéque est-il :
4.1. efficace ? 41 U OO OO O
4.2. compréhensible ? 42 OO0 OO O
4.3. actualisé ? 43 [ 0 O O [
4.4. maitrisé ? 44 [ 0] O OO0 [
4.5. adapté aux objectifs ? 45 [ L0 O O [
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