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1. Réglementation des dispositifs médicaux. Définir les termes « dispositif médical
itnplaniable » et « exigences cssentielles ». :

2, Angioplastie coronaire, Décrite les caractéristiques des endoprothéses coronaires
enrobées d'un produit actif pharmacologiquement. Citer leurs indications d’aptés la
Haute Autorité de Santé.

3. Orthopédie-Ostéosynthése. Expliciter les principaux, critéres de choix d’une prothése
totale de hanche.

4. Abord respiratoire. Décrire les caractéristiques des filtres échangeurs de chaleur et
d’humidité. Préciser les objectifs 3 atteindre,

5. Abord urinaire, Décrite les caractéristiques des implants de soutdhetment sous-urétral,
- - Chtér fetr indication prineipale. - o

6. Abord digestif. Décrire les dispositifs médicaux nécessaires 4 'appareillage d'un
- patient iléostomisé. Justifier leurs intéréts,

7. Sutures. Bxpliciter les infortations présentes sur le conditionnement ci-d§§sous.
Préciser les caractéristiques d un fil tressé et I'intérét de Penduction par silicone.
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8. Pansements. Déorire les catactéristiques des hydrofibres. Citer leurs indications.

9. Abord chirurgical. Déctire le principe et les dispositifs médicaux utilisés en
glectrochirurgie monopolaire.
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10. Perfusion. Décrire les motivations d’utilisation d*une valve anti-ﬂretour sur un. montage_ Tl
de perfusion. Déctire la composition, le principe de- fonctxonnement et les indications
d'utilisation d'un diffuscur portable.

11, Mise en situation, Affecté ay eur des dispositifs medncaux. dans votre actwlte
quotidietine, vous encadrez pour a premiére fols un éléve préparateur Hospitalier.
Vous devez le former & la tragabilité des dispositifs médicaux implantables.

a. Comment lui exphquez-vous Pintérét de 1 tragabilité ?

En bon éléve, il vous parle de ses cours sur le sujet et notamment de traqabihté | j
satitaire et de tragabilité financiére.

b. Comment lui expliquez-vous fe lien en pratique entre ces deux notions 7
¢. Quel est le rdle de la phatmacie dans la tragabilité des dispositifs médicaux
lmplan’mbles ?

- En accord avee fe pharmacien, il est décidé de confler & ce jeune stagiaire la gestion
d’une gamme d’implaots.

d. Comment peut-on évaluer la qualité de son travail aprés 3 mois de prise en
charge 7

Lors d’une vérification des inforinations de tragabilité, il met en évidence unc
tra;;ablhté effectuée et double

e. Que}les sont fes conséquences de cette erreur 7

Sa jeune exper;ence du sujet lui montre que les infirmiers dans les services oublient
régulitrement de tracer les dispositifs implantés. 11 décide de faire son mémoire de

~ stage sur ce sujet.

f. Quelles solutions peut-il ptoposer dans son mémoire ?
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EXAMI_:'-N
1" session — 9 octobre 2012

Traiter les questions sur 2 copies séparées

Francoise Desablens

Chambre 4 cathéter implantable: description et critéres de choix, indications et
protocoles d'utilisation.

Diffuseur portable: définition, principe de fonctionnement, facteurs influencant le
débit, avantages et inconvénients.

Systémes d'humidification des gaz inspirés: intérét et limites.

Appareillage d'un patient iléostomisé: au bloc et en sortie d'hospitalisation.

- Neuroradiologie interventionnelle: principes, dispositifs destinés a la navigation

endovasculaire: description de leurs manceuvres de progression et critéres de
manoeuvrabilité :

Bertrand Décaudin

1.

Réglementation des dispositifs médicaux. Quelles sont les obligations en matiére de
données cliniques dans le cadre du marquage CE ?

Orthopédie-Ostéosynthése. Décrire les principauk couples de frottement d’une
prothese totale de hanche et leurs indications respectives.

Pansements. Décrire les caractéristiques des hydrocolloides. Citer leurs indications.

Abord veineux. Décrire les principales complications de 1’abord veineux central et
leurs mesures de prévention respectives. -

Perfusion. Décrire les principales mesures d’optimisatioh des praﬁques de perfusion.

Non tissé. Décrire les caractéristiques et les critéres de choix des appareils de
protection respiratoire jetables.
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EXAMEN
1" session — 16 septembre 2014

Aucun document autorisé

Jean-Mare Chillon et Bertrand Décaudin

10.

Réglementation des dispositifs médicaux. Donner les définitions des termes suivants :
dispositif médical invasif, dispositif médical implantable, dispositif médical a usage
unique.

Orthopédie-Ostéosynthése. Décrire les principaux couples de frottement utilisés en
arthroplastie.

Abord veineux. Décrire les principales régles d’utilisation des cathéters a chambre
implantable.

Perfusion. Décrire le principe de fonctionnement et les caractéristiques des diffuseurs
portables.

Abord digestif. Décrire les caractensthues et les 1nd1cat10ns des sondes naso-

gastriques. (o s R T g n 0 enice
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Perfusion. Décrire I’intérét d’une valve anti-retour sur une ligne de perfusion.
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Anesthésie loco- reglonale Décrire le pnn(:lpe del’ anesthesw perldurale
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Epuration extra-rénale. Decrlre les caractéristi ques ‘et les cnteres de ch01x des
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Abord resplratoare Decrlre les caractensthues des ﬁltres echangeurs de chaleur et
d’humidité. Boo /L g e feniis

Gestion des DM. Décrire les régles d’organisation de la tra(;abﬂlte des dlsposmfs
médicaux implantables en établissement de santé.  ~ ¢ .7 ¢ Tl b Ty
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Aucun document auiorisé

Jean-Marc¢ Chillon et Bertrand Décaudin

. Evaluation des dispositifs médicaux. Décrire les modalités d’inscription d’un dispositif
médical sur la LPPR. Préciser le role de la CNEDIMTS et ses critéres d’évaluation.

/f Abord veineux. Décrire les critéres de choix des cathéters 2 chambre implantable.

;./ Anesthésie. Décrire le principe et les paramétres & définir pour la mise en place d’une
PCA. '

* Endoscopie digestive. Indiquer les différentes techniques disponibles en endoscopie
digestive et leurs principales indications

;{ Perfusion. Décrire le principe de fonctionnement et les caractéristiques des diffuseurs
portables,

% Orthopédie-Ostéosynthése. Décrire le couple de frottement métal/polyéthyléne.
Préciser les caractéristiques des matériaux utilisés.

f/ Drapage et habillage chirurgicaux. Décrire les caractéristiques attendues des
dispositifs utilisés. Préciser les caractéristiques des non-tissés.

/8’ Abord respiratoire. Décrire les caractéristiques des filtres échangeurs de chaleur et
d’humidité.

?. Monitoring hémodynamique, Lister les outils disponibles. Décrire la technique
PICCO.

16, Radiologie. Décrire les caractéristiques et les critéres de choix des introducteurs a
valve (desilet).

L1. Evaluation des dispositifs médicaux. Décrire les régles de suivi des dispositifs
médicaux apres leur mise sur le marché.
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Aucun document autorisé

Jean-Marc _Chillon et Bertrand Décaudin

10.

11,

. Evaluation des dispositifs médicaux. Décrire les modalités d’inscription d’un dispositif

médical sur la LPPR. Préciser le role de la CNEDIMTS et ses critéres d’évaluation.
Abord veineux. Décrire les critéres de choix des cathéters a chambre implantable.

Anesthésie. Décrire le principe et les parametres a définir pour la mise en place d’une
PCA. .

Endoscopie digestive. Indiquer les différentes techniques disponibles en endoscopie
digestive et leurs principales indications

Perfusion. Décrire le principe de fonctionnement et les caractéristiques des diffuseurs
portables.

Orthopédie-Ostéosynthése. Décrire le couple de frottement métal/polyéthyléne.
Préciser les caractéristiques des matériaux utilisés.

Drapage et habillage chirurgicaux. Décrire les caractéristiques attendues des
dispositifs utilisés. Préciser les caractéristiques des non-tissés.

Abord respiratoire. Décrire les caractéristiques des filtres échangeurs de chaleur et
d’humidité.

Monitoring hémodynamique. Lister les outils disponibles. Décrire la technique
PICCO.

Radiologie. Décrire les caractéristiques et les critéres de choix des introducteurs &
valve (desilet).

Evaluation des dispositifs médicaux. Décrire les régles de suivi des dispositifs
médicaux apres leur mise sur le marché.
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