Liste de contrdle

Cartographie du STED d'apres le document du GHTF

Pour en savoir plus, voir
I'étude sur internet :
www.master.travaux.utc.fr
puis "IDS", référence IDS006
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Le STED est un document créé par I''/MDRF pour harmoniser
la mise sur la marché des dispositifs médicaux.
En constituant un seul dossier technique, la mise sur le
marché pourra étre internationale.



Mode d'emploi

I suffit de cliquer sur chaque chapitre puis sous-
chapitres (s'il y en a), pour explorer les différentes
parties du STED.

Une fleche de retour, situee en bas a droite de
I'ecran vous permet de revenir au menu principal.
Un outil de diagnostic, numerote comme les
differents chapitres et sous-chapitres est
disponible pour vous aider a suivre l'avancement
de votre constitution du dossier technique.

Pour en savoir plus, voir
['étude sur internet :
www.master.travaux.utc.fr
puis "IDS", référence IDS006




Description du DM

et de ses variantes

Pour en savoir plus, voir
['étude sur internet :
www.master.travaux.utc.fr
puis "IDS", référence IDS006
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I'étude sur internet :
www.master.travaux.utc.fr
puis "IDS", référence IDS006

1) But et utilisation prévue du dispositif

2) Population visée

3) Principes de fonctionnement

4) Classe de risque du DM

5) Explication des nouveautés

6) Description de l'utilisation des accessoires et des variantes
1) Description technique des accessoires

8) Description fonctionnelle des éléments clés du DM (avec
schémas)

9) Description des matériaux destinés a étre en contact avec le
corps humainsilyena

Description generale
du DM



Pour en savoir plus, voir
I'étude sur internet :
www.master.travaux.utc.fr
puis "IDS", référence IDS006

Spécifications du produit

Liste des dimensions, des
caracteristiques et des performances
attendues du DM, de ses accessoires
et variantes




Reéférences aux
genérations précédentes
ou similaires

S'il y en existe, inclure un apercu des
generations precedentes du DM et de ses
variations similaires disponibles sur les

marcheés locaux et internationaux

Pour en savoir plus, voir
['étude sur internet :
www.master.travaux.utc.fr
puis "IDS", référence IDS006



4

Etiquetage

Préciser etiquetage en fonction :
- des differents emballages (primaire,
secondaire...)

- du mode d'emplol

- du materiel promotionnel

Avec variantes linguistiques pour les
differents pays ou le DM sera
commercialiseé

Pour en savoir plus, voir
I'étude sur internet :
www.master.travaux.utc.fr
puis "IDS", référence IDS006
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Processus de
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Sites de
conception et de
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Informations
relatives a la
conception et Ia
fabrication




Conception du DM

Informations détaillées des etapes
de conception appliquées a l'appareil

Sous forme d'un organigramme par
exemple

Pour en savoir plus, voir
I'étude sur internet :
www.master.travaux.utc.fr
puis "IDS", référence IDS006



Processus de fabrication

Informations detaillees des processus de
fabrication (apercu de la production, de
I'assemblage, des tests produit et de
I'emballage du produit fini)

Sous forme d'organigramme par exemple

Pour en savoir plus, voir
['étude sur internet :
www.master.travaux.utc.fr
puis "IDS", référence IDS006



Sites de conception et de fabrication

Identifier les sites ou les differentes
activites de conception et de fabrication
sont realisées

Si les sites en question sont certifies QMS
ou equivalents, les annexer au STED

Pour en savoir plus, voir
['étude sur internet :
www.master.travaux.utc.fr
puis "IDS", référence IDS006



IA

ssabiri-Groe
Pour en savoir plus, voir
I'étude sur internet :
www.master.travaux.utc.fr
puis "IDS", référence IDS006




Pour en savoir plus, voir
I'étude sur internet :
www.master.travaux.utc.fr
puis "IDS", référence IDS006

1) Présenter les risques identifiés lors de
'analyse des risques

Résumé de I'analyse et du 2) Présenter les moyens par lesquels ils

ont été contrdlé a un niveau acceptable

controle des risques

3) De preference, cette analyse de risque
doit etre basée sur une norme reconnue
(par exemple ISO 14975)




Pour en savoir plus, voir
I'étude sur internet :
www.master.travaux.utc.fr
puis "IDS", référence IDS006

Verification et

eévaluation du DM




Pour en savoir plus, voir
|'étude sur internet :
www.master.travaux.utc.fr
puis "IDS", référence IDS006




Biocompatibilite

Concerne les parties du DM entrant en contact direct ou indirect
avec le corps humain

Les caractéristiques physiques, chimiques, toxicologiques et
biologiques du materiau sont definies par des tests sur le
produit fini

Les normes utilisées, le protocole, I'analyse d‘information, le
resume des résultats et les conclusions tirées sont précisées

“Essabiri-

Pour en savoi
['étude sur i
www.master.t
puis "IDS", réfé




I4

ssabiri-Groée

Pour en savoir plus, voir
I'étude sur internet :
www.master.travaux.utc.fr
puis "IDS", référence IDS006




L
ssabiri-Groell
Pour en savoir plus, voir
|'étude sur internet :
www.master.travaux.utc.fr
puis "IDS", référence IDS006




Pour en savoir plus, voir
I'étude sur internet :
www.master.travaux.utc.fr
puis "IDS", référence IDS006




I4

ssabiri-Groé

Pour en savoir plus, voir
|'étude sur internet :
www.master.travaux.utc.fr
puis "IDS", référence IDS006




I4

ssabiri-Groe

Pour en savoir plus, voir
|'étude sur internet :
www.master.travaux.utc.fr
puis "IDS", référence IDS006




Données cliniques

Le STED doit contenir les preuves cliniques déemontrant la
conformité du dispositif aux principes essentiels qui s'y appliquent

L'évaluation clinique devra contenir les informations sur :

- Le cadre et le contexte de |'évaluation

- Les donnees cliniques et les étapes d'analyse

- La conclusion sur I'étude sur la sécurité et la performance
- Le type de technologie du DM

- Les résultats attendus

- Les utilisations prévues

Le rapprochement avec la littérature devra étre effectué
Le choix d'évaluateur est a justifier, le document doit étre daté et
signé par |'évaluateur

Pour en savoir plus, voir
I'étude sur internet :
www.master.travaux.utc.fr
puis "IDS", référence IDS006



