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Agence nationale de sécurité du medicament
et des produits de santé

Recommandations pour les dispositifs médicaux

Recommandations et Mises au point sur ['utilisation des dispositifs médicaux

Les recommandations de bonne pratique (RBP) ont pour objectif premier de mettre a disposition des professionnels de
santé les stratégies optimales d’utilisation des produits de santé, dans une pathologie donnée.

Les mises au point (MAP) sont des documents plus courts. Elles répondent a une question précise, issue de I'actualité.

Elles doivent aussi prendre en compte I'évolution des connaissances, ainsi que les nouvelles exigences de transparence et
d’indépendance de |'expertise.

En conséquence, I’Agence reconsidere régulierement la validité des RBP et des MAP au regard de ces critéres. Elle les
actualise,le cas échéant, ou les retire de son site, sans que cela remette en cause leur qualité initiale.

Télécharger les recommandations pour les dispositifs médicaux

L’ANSM demande aux fabricants de dispositifs médicaux qui envoient un avis de sécurité d'y apposer le code-

%
barres des dispositifs concernés
Mise au point sur les documents d’accompagnement des aides auditives &
Cybersécurité des dispositifs médicaux intégrant du logiciel au cours de leur cycle de vie &
Recette des DM utilisés pour les procédures interventionnelles radioguidées - Recommandations (13/04/2018) <
Orthopédie - Spacers ajustables pour prothése de genou unicompartimentale Persona - ZIMMER BIOMET - .
Information de sécurité (phase 1) (15/01/2018) -
Protheses de hanche avec tiges a col modulaire - Recommandations (11/01/2018) &
LOGICIEL (DIVERS ) - Taylor Spatial Frame Website Software, SMITH & NEPHEW Inc. - SMITH & NEPHEW Inc. - .
Information de sécurité (11/01/2018) -
Dispositifs doseur / d’administration des spécialités sous forme buvable en multidoses - Recommandations .
(03/05/2016) -
Mise en garde concernant les protheses de hanche a couple de frottement métal-métal (17/12/2014) &
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https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-demande-aux-fabricants-de-dispositifs-medicaux-qui-envoient-un-avis-de-securite-dy-apposer-le-code-barres-des-dispositifs-concernes
https://ansm.sante.fr/uploads/2023/02/13/20230213-reco-dm-aides-auditives.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2022/09/23/20220923-recommandations-ansm-cybersecurite-des-dmil-2.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/03/11/6bded67d2b41d5bbdceb8e57645c3ceb-2.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/03/11/df08bfa1dc71ca7210fbc5f77cb7c253.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/03/11/1c8f9d07cd245d77fa7b6e2f004f5a28.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/03/11/ae9294793ae6053cd73af070de0ff436.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/03/11/9a40577b54cdd82d07c053ebcdcdd64b.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/03/11/e701e9b1abfc44eaf503abfe17bd1d28.pdf
file:///documents/reference/recommandations-pour-les-dispositifs-medicaux/recommandations-et-guide-de-redaction-pour-les-demandes-dinvestigation-clinique

Modalités de suivi des patients porteurs de prothése totale de hanche a couple de frottement métal-métal -

<
Recommandations (17/12/2014)
Le mercure des amalgames dentaires : Informations patients - Recommandations (11/12/2014) &
Le mercure des amalgames dentaires : Recommandations, a I'attention des professionnels de santé - .
Recommandations (11/12/2014) -
Recommandations Afssaps de suivi des patients porteurs de protheses de hanche de couple métal/métal .
(01/03/2012) -
Maintenance des dispositifs médicaux - Mise au point (08/11/2011) &
Dispositif de contention physique : sensibilisation sur le risque d’étouffement lors de la sécurisation d’un patient - .
Recommandations (08/03/2011) -
Bonne utilisation des léve-personnes - Mise au point (26/04/2010) <
Précautions d’emploi et recommandations d’utilisation concernant les pompes a perfusion et les pousse-seringues .
en pédiatrie et en néonatologie - Mise au point (08/12/2009) -
Phtalates dans les dispositifs médicaux - Recommandations (17/03/2009) &
Compatibilité entre dispositifs médicaux - Mise au point (07/07/2007) &
Compatibility between medical devices &
Bonne utilisation des barrieres de lit - Mise au point (12/01/2006) &
Conservation et utilisation des lecteurs de glycémie et de leurs réactifs associés en cas de grand froid - Mise au .
point (04/12/2005) -
Conservation et utilisation des lecteurs de glycémie et de leurs réactifs associés en cas de vague de chaleur - Mise .
au point (01/06/2017) -
DEFIBRILLATEUR ( ACCESSOIRES ) - Electrodes ZOLL Pro-padz a gel liquide radio-transparentes (8900-2105-01 et .
8900-2106-01), ZOLL MEDICAL CORPORATION - Rappel (17/06/2019) -
Gestion des alarmes des dispositifs médicaux dans les établissements de santé - Rapport et annexes (septembre .

2019)
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https://ansm.sante.fr/uploads/2021/03/11/0adb46da3096f9ce463611b830d170d1.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/03/11/0b5892a526480ba401d0ccc3fd4ee0e2.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/03/11/7cacb0593aa9f8ebd9b176c65ff98890.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/03/11/b89d32b061922a0849d5bb52a48ba5b5.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/03/11/d5d2464749628da1f919117e6cdc38c6.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/03/11/6ee58bcae15bb58b1d52a72a43fde6ff.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/03/11/0ed000c7692506b45b7f284cd44c75b3.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/03/11/b06a35009559615eb56c90737e5a30c7.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/03/11/a71e772b5eccc88a7162758b5375e1bf.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/03/11/7f1444efe2f3c58d9955b70729dd2cf3.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/05/19/compa-tibility-medical-devices.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/03/11/3cbe284a28a22fcba800dad4f6728bc0.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/03/11/4bb2e567919a72ebec48ea69b01e2683.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/03/11/6527eeeb3f0879926b7c28d510dd5689.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/03/11/4b56bdb5e744acd60b3d6f0558e5d920.pdf
https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-publie-un-rapport-sur-la-gestion-des-alarmes-des-dispositifs-medicaux
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