anNsiM

Agence nationale de sécurité du medicament
et des produits de santé

Utilisation des dispositifs médicaux a technologie laser :
rappel des précautions a prendre pour éviter les incidents

Dans le cadre de sa mission de surveillance des dispositifs médicaux, I’ANSM a analysé pres d'une décennie
de signalements de vigilance liés a I'utilisation de dispositifs médicaux de thérapie laser.

Ces appareils utilisent le laser pour diagnostiquer et traiter de facon ciblée certains problémes urinaires,
comme les calculs rénaux ou les tumeurs de la vessie. lls sont efficaces mais peuvent présenter des risques
en cas de mauvaise utilisation.

Nous avons analysé les signalements recgus sur les dispositifs laser utilisés en chirurgie générale, urologie, gynécologie, ORL,
traitement de varices. Ces signalements incluent des mesures de sécurisation déclarées par des fabricants.

Aussi, professionnels de santé, pour limiter les risques associés a ces dispositifs, trois axes prioritaires sont a intégrer dans
votre pratique :

o Lisez systématiquement le manuel d’utilisation et la notice de votre équipement, en prétant une attention
particuliére aux parties relatives aux avertissements et aux précautions spécifiques ;

o Respectez strictement les parameétres techniques recommandés pour chaque procédure (notamment
I’"hyperplasie bénigne de la prostate, lithotripsie), afin de réduire le risque de surtraitement par laser (trop profond ou trop
intense) ;

o Participez aux formations proposées par les fabricants ou demandez de telles formations, en conformité avec
les recommandations du SSP2 sur les énergies laser en urologie. Ces formations sont essentielles pour vous permettre
d’utiliser de maniere optimale et sécurisée ces dispositifs.

Consultez notre synthése sur les signalements de matériovigilance liés aux dispositifs médicaux a technologie

laser et les mesures de prévention associées

Pour en savoir plus
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https://www.has-sante.fr/jcms/p_3545041/fr/energies-laser-en-urologie#:~:text=Les%20SSP%20de%20type%202,de%20dysfonctionnement%20ou%20de%20m%25C3%25A9susages.
https://ansm.sante.fr/uploads/2025/07/17/20250717-dm-technologie-laser-signalements-materiovigilance-mesures-prevention.pdf
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3545041/fr/energies-laser-en-urologie#:~:text=Les%20SSP%20de%20type%202,de%20dysfonctionnement%20ou%20de%20m%25C3%25A9susages.
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