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Texte:

DIRECTIVE 93/42/CEE DU CONSEIL du 14 juin 1993 riéva aux dispositifs médicaux

LE CONSEIL DES COMMUNAUTES EUROPEENNES,

vu le traité instituant la Communauté économiquegéenne, et notamment son article 100
A,

vu la proposition de la Commission (1),

en coopération avec le Parlement européen (2),

vu l'avis du Comité économique et social (3),

considérant qu'il importe d'arréter des mesures aoadre du marché intérieur; que le
marché intérieur comporte un espace sans froniigt@ses dans lequel la libre circulation
des marchandises, des personnes, des servicesapiaux est assurée;

considérant que les dispositions |égislatives amdgintaires et administratives en vigueur (
les Etats membres en ce qui concerne les cardicjées de sécurité, de protection de la santé
ainsi que les performances des dispositifs médicatixin contenu et un champ d'application
différents; que les procédures de certificatiodestontrole relatives a ces dispositifs different
d'un Etat membre & l'autre; que de telles disgacit@stituent des entraves aux échanges a
I'intérieur de la Communauté;

considérant que les dispositions nationales asslaraécurité et la protection de la santé des
patients, des utilisateurs et, le cas échéantirdsapersonnes en vue de I'utilisation des
dispositifs médicaux doivent étre harmonisées @digarantir la libre circulation de ces
dispositifs sur le marché intérieur;

considérant que les dispositions harmonisées do&temdistinguées des mesures prises par
les Etats membres en vue de gérer le financemsrgyd¢emes de santé publique et
d'assurance maladie concernant directement olettdinent de tels dispositifs; que, des lors,
ces dispositions n'affectent pas la faculté detsEt@mbres de mettre en oeuvre les mesures
susmentionnées dans le respect du droit communutai

considérant que les dispositifs médicaux doivefnir@ux patients, aux utilisateurs et aux
tiers un niveau de protection élevé et atteindsgkformances que leur a assignées le
fabricant; que, dés lors, le maintien ou I'amétioradu niveau de protection atteint dans les
Etats membres constitue un des objectifs essedtdls présente directive;

considérant que certains dispositifs médicaux destinés a administrer des médicaments au



sens de la directive 65/65/CEE du Conseil, du @@iga 1965, concernant le rapprochement
des dispositions législatives, réglementaires ptiaidtratives relatives aux spécialités
pharmaceutiques (4); que, dans ces cas, la mide swarché des dispositifs médicaux en
regle générale est régie par la présente direetil@mise sur le marché des médicaments est
régie par la directive 65/65/CEE; que si, toutefarstel dispositif est mis sur le marché de
telle sorte qu'il forme avec le médicament unet@mibn réutilisable destinée a étre utilisée
exclusivement dans cette combinaison, cette ezgitéegie par la directive 65/65/CEE; qu'il
convient de distinguer les dispositifs médicauxrsarstionnés et les dispositifs médicaux
incorporant, entre autres, des substances quiesisont utilisées séparément, sont
susceptibles d'étre considérées comme un meédicamesans de la directive 65/65/CEE; ¢
dans de tels cas, lorsque les substances incogpdais les dispositifs médicaux sont
susceptibles d'agir sur le corps par une actioasstire a celle du dispositif, la mise sur le
marché de ces dispositifs est régie par la préskrgetive; que, dans ce contexte, la
vérification de la sécurité, de la qualité et délité des substances doit se faire par analogie
avec les méthodes appropriées contenues dangtaivir 75/318/CEE du Conseil, du 20 mai
1975, relative au rapprochement des |égislatiossdats membres concernant les normes et
protocoles analytiques, toxiqgatarmacologiques et cliniqgues en matiére d'essaspécialité
pharmaceutiques (5);

considérant que les «exigences essentielles»resarigences énoncées dans les annexes de
la présente directive, y compris celles visant énimiser» ou a «réduire» les risques, doivent
étre interprétées et appliquées de facon a temptode la technologie et de la pratique
existant lors de la conception ainsi que des cénaitbns techniques et économiques
compatibles avec un haut niveau de protection dan& et de la sécurité;

considérant que, suivant les principes établis tlanssolution du Conseil, du 7 mai 1985,
concernant une nouvelle approche en matiére d'lmasateon technique et de normalisation
(6), les réglementations concernant la conceptida fabrication des dispositifs médicaux
doivent se limiter aux dispositions nécessaires patisfaire les exigences essentielles; que
ces exigences, parce qu'essentielles, doivent aeeples dispositions nationales
correspondantes; que les exigences essentiellesndditre appliquées avec discernement
pour tenir compte du niveau technologique exidtanstde la conception ainsi que des
impératifs techniques et économiques compatibles am haut niveau de protection de la
santé et de la sécurité;

considérant que la directive 90/385/CEE du CondailR0 juin 1990, concernant le
rapprochement des législations des Etats memHegi/es aux dispositifs médicaux
implantables actifs (7), représente le premierdiagplication de la nouvelle approche dans le
secteur des dispositifs médicaux; que, dans léhtk réglementations communautaires
homogénes applicables a I'ensemble des dispasiificaux, la présente directive s'inspire
dans une large mesure des dispositions de la igee?d/385/CEE; que, pour les mémes
raisons, la directive 90/385/CEE doit étre modifiéer y insérer les dispositions générale

la présente directive;

considérant que les aspects de la compatibilit#rélmagnétique font partie intégrante de la
sécurité des dispositifs médicaux; qu'il conviem ¢p présente directive contiennent des
dispositions spécifiques a ce sujet par rappaatdirective 89/336/CEE du Conseil, du 3 mai
1989, concernant le rapprochement des législatieastats membres relatives a la
compatibilité électromagnétique (8);

considérant qu'il convient que la présente direct@mprenne des exigences portant sur la
conception et la fabrication des dispositifs énmétthes radiations ionisantes; que la présente
directive n'affecte pas l'autorisation requiselpatirective 80/836/Euratom du Conseil, du 15
juillet 1980, portant modification des directivesaint les normes de base relatives
protection sanitaire de la population et des ttkwas contre les dangers résultant des
rayonnements ionisants (9), ni l'application dditactive 84/466/Euratom du Conseil, du 3
septembre 1984, fixant les mesures fondamentdkgs/es a la protection radiologique des
personnes soumises a des examens et traitementame(l0); que la directive 89/391/CEE
du Conseil, du 12 juin 1989, concernant la miseenre de mesures visant & promouvoir
I'amélioration de la sécurité et de la santé deatileurs au travail (11) ainsi que les



directives particulieres s'y référant doivent redtapplication;

considérant que, pour démontrer la conformité aiemces essentielles et pour permettre le
contrdle de cette conformité, il est souhaitablelidposer de normes harmonisées au niveau
européen visant la prévention contre les risqéssdila conception, a la fabrication et au
conditionnement des dispositifs médicaux; que cesas harmonisées sur le plan européen
sont élaborées par des organismes de droit prigéieent conserver leur statut de textes non
obligaoires; que, a cette fin, le comité européen denabsation (CEN) et le comité europt

de normalisation électrotechnique (Cenélec) sardmeus comme étant les organismes
compétents pour adopter les normes harmoniséesronérihent aux orientations générales
pour la coopération entre la Commission et ces deganismes, signées le 13 novembre
1984,

considérant que, aux fins de la présente direatine,norme harmonisée est une spécification
technique (norme européenne ou documentation ddmsation) adoptée, sur mandat de la
Commission, par le CEN ou le Cenélec ou les dearxiocmément a la directive 83/189/CEE
du Conseil, du 28 mars 1983, prévoyant une proeédiinformation dans le domaine des
normes et réglementations techniques (12), ainenqeertu des orientations générales
susvisées; que, en ce qui concerne la modificé#vemtuelle des normes harmonisées, il
convient que la Commission soit assistée par latéarnéé par la directive 83/189/CEE et

les mesures a prendre soient définies selon l&duwe | prévue par la décision 87/373/CEE
(13); que, pour des domaines spécifiques, il carivdéntégrer I'acquis déja existant sous la
forme de monographies de la Pharmacopée européansde cadre de la présente directive;
que, des lors, plusieurs monographies de la Phapéaccuropéenne peuvent étre assimilées
aux normes harmonisées prémentionnées;

considérant que le Conseil, par sa décision 90GEBB/ du 13 décembre 1990, concernant les
modules relatifs aux différentes phases des praeédiévaluation de la conformité et
destinés a étre utilisés dans les directives dbuaisation technique (14), a mis en place les
procédures harmonisées en matiére d'évaluationrdfermité; que I'application de ces
modules aux dispositifs médicaux permet de déteamaresponsabilité des fabricants et des
organismes notifiés lors des procédures d'évaluaigoconformité en tenant compte de la
nature des dispositifs concernés; que les préasipportées a ces modules sont justifiées par
la nature des vérifications requises pour les disii® médicaux;

considérant qu'il convient, essentiellement aus €ies procédures d'évaluation de conforr

de grouper les dispositifs en quatre classes diufisy que les régles de classification se
fondent sur la vulnérabilité du corps humain en teganipte des risques potentiels décou

de la conception technologique des dispositifeededr fabrication; que les procédures
d'évaluation de conformité pour les dispositifdalelasse | peuvent étre effectuées, en régle
générale, sous la seule responsabilité des falbsicamle faible degré de vulnérabilité de ces
produits; que, pour les dispositifs de la clasaglihtervention obligatoire d'un organisme
notifié doit avoir pour objet le stade de la fahtion; que, pour les dispositifs des classes IIb
et Il qui présentent un potentiel élevé de risquescontrdle effectué par un organisme
notifié s'impose en ce qui concerne la conceptamdispositifs ainsi que leur fabrication;

la classe Il est réservée aux dispositifs les piiigues pour lesquels la mise sur le marché
présuppose une autorisation préalable explicitéastonformité;

considérant que, lorsque la conformité des disfigieut étre évaluée sous la responsabilité
du fabricant, les autorités compétentes doivenvpios'adresser, notamment dans des
situations d'urgence, a une personne responsaldenaise sur le marché qui est établie dans
la Communauté que ce soit le fabricant ou une paesdésignée a cet égard par le fabricant
et établie dans la Communauté;

considérant que les dispositifs médicaux doivemt @unis, en régle générale, du marquage
CE matérialisant leur conformité aux dispositiordalprésente directive et leur permettar
pouvoir circuler librement dans la Communauté &tre'mis en service conformément a leur
destination;

considérant qu'il importe, dans la lutte contrsitia et en tenant compte des conclusions du
Conseil adoptées le 16 mai 1989 concernant legitéstifutures de prévention et de contrdle
du sida au niveau communautaire (15), que les disfsomédicaux utilisés pour la prévent



contre le virus HIV présentent un niveau éleve mgetion; que la conception et la
fabrication de ces produits doivent étre vérifipasun organisme notifié;

considérant que les regles de décision sur laifitag®on permettent, en régle générale, une
classification appropriée des dispositifs médicajue, eu égard a la diversité dans la nature
des dispositifs et a I'évolution technologique demslomaine, il y a lieu de ranger au nombre
des compétences d'exécution conférées a la Conomies décisions a prendre sur la
classification adéquate, la reclassification depasitifs ou, le cas échéant, I'adaptation des
regles de décisn mémes; que, ces questions étant étroitemestdiée protection de la san

il est approprié que ces décisions relevent dededulure Ill a) prévue a la décision
87/373ICEE;

considérant que la confirmation du respect deseexigs essentielles peut impliquer que des
investigations cliniques soient effectuées soussdponsabilité du fabricant; que, en vue de la
conduite des investigations cliniques, les moygmsapriés pour la protection de la santé
publique et de I'ordre public doivent étre prévus;

considérant que la protection de la santé et Ieg@es s'y référant peuvent étre rendus plus
efficaces au moyen de systémes de vigilance psudi$positifs médicaux, lesquels sont
intégrés sur le plan communautaire;

considérant que la présente directive couvre kgsoditifs médicaux visés a la directive
76/764/CEE du Conseil, du 27 juillet 1976, concatrie rapprochement des |égislations des
Etats membres relatives aux thermomeétres médicawsréure, en verre, avec dispositif &
maximum (16); que ladite directive doit dés long&tbrogée; que, pour les mémes raisons, la
directive 84/539/CEE du Conseil, du 17 septemb@18oncernant le rapprochement des
législations des Etats membres relatives aux ajppétectriques utilisés en médecine
humaine et vétérinaire (17) doit étre modifiée,

A ARRETE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Article premier

Définitions, champ d'application

1. La présente directive s'applique aux dispositiéslicaux et a leurs accessoires. Aux fins de
la présente directive, les accessoires sont traitdsne des dispositifs médicaux a part
entiere. Les dispositifs et leurs accessoires @@mbdmmeés ci-apres «dispositifs».

2. Aux fins de la présente directive, on entend par

a) «dispositif médical»: tout instrument, appar@guipement, matiére ou autre article, utilisé
seul ou en association, y compris le logiciel néags pour le bon fonctionnement de celyi-
destiné par le fabricant a étre utilisé chez I'henantles fins:

- de diagnostic, de prévention, de contrble, déstreent ou d'atténuation d'une maladie,

- de diagnostic, de contrble, de traitement, dia@éon ou de compensation d'une blessure ou
d'un handicap,

- d'étude ou de remplacement ou modification admt@mie ou d'un processus physiologique,
- de maitrise de la conception,

et dont I'action principale voulue dans ou surdgs humain n'est pas obtenue par des
moyens pharmacologiques ou immunologiques ni paalmoésme, mais dont la fonction pe
étre assistée par de tels moyens;

b) «accessoire»: tout article qui, bien que n'@bastun dispositif, est destiné spécifiquement
par son fabricant a étre utilisé avec un dispogdiir permettre I'utilisation dudit dispositif
conformément aux intentions du fabricant de ceadigih;

c) «dispositif destiné au diagnostic in vitro»:ttdispositif qui consiste en un réactif, produit
réactif, ensemble, instrument, appareil ou systetitieé seul ou en combinaison, destiné par
le fabricant a étre utilisé in vitro dans I'exanges échantillons provenant du corps humain
dans le but de fournir une information concerna €kats physiologiques ou des états de
santé ou de maladie ou d'anomalie congénitale;

d) «dispositif sur mesurex»: tout dispositif fabeggpécifiguement suivant la prescription
écrite d'un praticien diment qualifié indiquantista responsabilité de ce dernier, les
caractéristiques de conception spécifiques etrdeatin'étre utilisé que pour un patient
déterminé.



La prescription susmentionnée peut également &thdi€ par toute autre personne qui, en
vertu de ses qualifications professionnelles, yaasbrisée.

Les dispositifs fabriqués suivant des méthodesbedation continue ou en série qui
nécessitent une adaptation pour répondre a dembesgaEcifigues du médecin ou d'un autre
utilisateur professionnel ne sont pas considérgsm® des dispositifs sur mesure;

e) «dispositif destiné a des investigations cliegwl tout dispositif destiné a étre mis a la
disposition d'un médecin didment qualifié en vuéaite I'objet des investigations visées a
I'annexe X point 2.1 et effectuées dans un enveorent clinique humain adéquat.

Aux fins de la réalisation des investigations ¢jues, est assimilée au médecin diment
qualifié toute autre personne qui, en vertu degsedfications professionnelles, est autoris
effectuer ces investigations;

f) «fabricant»: la personne physique ou moralearsgable de la conception, de la fabricat
du conditionnement et de I'étiquetage d'un disi@sitvue de sa mise sur le marché en son
propre nom, que ces opérations soient effectudesetta méme personne ou pour son col
par une tierce personne.

Les obligations de la présente directive qui s'iggod aux fabricants s'appliquent également a
la personne physique ou morale qui assemble, ¢ondd, traite, remet a neuf et/ou étiquette
un ou plusieurs produits préfabriqués et/ou lesigag la destination d'un dispositif en vue de
sa mise sur le marché en son nom propre. Celapglisue pas a la personne qui, sans étre
fabricant aux termes du premier alinéa, assembbedapte conformément a leur destination
des dispositifs déja mis sur le marché, pour ureptindividuel,

g) «destination»: |'utilisation a laquelle le dispid est destiné d'apres les indications fournies
par le fabricant dans I'étiquetage, la notice ttuasion et/ou les matériels promotionnels;

h) «mise sur le marchéx»: la premiére mise a disposa titre onéreux ou gratuit d'un
dispositif, autre que celui destiné a des investiga cliniques, en vue de sa distribution et/ou
de son utilisation sur le marché communautairel, glagisse d'un dispositif neuf ou remis a
neuf;

I) «mise en service»: le stade auquel un dispasstiprét a étre utilisé pour la premiére fois
sur le marché communautaire conformément a sandésti.

3. Les dispositifs destinés a I'administration dhigdicament au sens de l'article ler de la
directive 65/65/CEE sont régis par la présentectire, sans préjudice des dispositions de la
directive 65/65/CEE pour ce qui concerne le méderam

Toutefois, si ces dispositifs sont mis sur le mérda telle sorte qu'ils forment avec le
médicament un seul produit intégré qui est desti@tre exclusivement utilisé dans
I'association donnée et qui n'est pas réutilisal@produit est régi par la directive 65/65/CE
Les exigences essentielles pertinentes de l'arirdxé&a présente directive ne s'appliquent
pour ce qui concerne les caractéristiques liéassadurité et aux performances du dispositif.
4. Lorsqu'un dipositif incorpore comme partie intégrante une iz qui, si elle est utilis
séparément, est susceptible d'étre considérée cammeédicament au sens de l'article ler de
la directive 65/65/CEE et qui peut agir sur le sdnpmain par une action asseire a celle ¢
dispositif, ce dispositif doit étre évalué et aigérconformément a la présente directive.

5. La présente directive ne s'applique pas:

a) aux dispositifs destinés au diagnostic in vitro;

b) aux dispositifs implantables actifs couverts|patirective 90/385/CEE;

c) aux médicaments couverts par la directive 696,

d) aux produits cosmétiques couverts par la divectb/768/CEE (18);

e) au sang humain, aux produits sanguins, au pleamecellules sanguines d'origine hum
ou aux dispositifs qui contiennent au moment de heise sur le marché des produits
sanguins, du plasma ou des cellules d'origine hugnai

f) aux organes, aux tissus ou aux cellules d'ocgipmmaine, ni aux produits incorporant des
tissus ou des cellules d'origine humaine, ou qugat dériveés;

g) aux organes, aux tissus ou aux cellules d'aigmmale, sauf si, pour la fabrication d'un
dispositif, on utilise un tissu d'origine animagedu non viable ou des produits non viables
dérivés de tissus d'origine animale.

6. La présente directive ne s'applique pas auxpéquents de la protection individuelle régis



par la directive 89/686/CEE. Le jugement sur lenpdie savoir si un produit releve de la
directive précitée ou de la présente directiveaggeeh tenant compte notamment de la
destination principale du produit.

7. La présente directive constitue une directivicBmue au sens de l'article 2 paragraphe 2
de la directive 89/336/CEE.

8. La présente directive ne porte pas atteintgplicaton de la directive 80/386/Euratom r
I'application de la directive 84/466/Euratom.

Article 2

Mise sur le marché et mise en service

Les Etats membres prennent toutes les dispostiécsssaires pour que les dispositifs ne
puissent étre mis sur le marché et mis en serwesstijs ne compromettent pas la sécurité et
la santé des patients, des utilisateurs et, |I@dadant, d'autres personnes, lorsqu'ils sont
correctement installés, entretenus et utilisésaromément a leur destination.

Article 3

Exigences essentielles

Les dispositifs doivent satisfaire aux exigenceerselles figurant a I'annexe | qui leur sont
applicables en tenant compte de la destinatiomide®sitifs concernés.

Article 4

Libre circulation, dispositifs a destination pautiére

1. Les Etats membres ne font pas obstacle, sutdaitoire, & la mise sur le marché et a la
mise en service des dispositifs portant le marq@g@révu a l'article 17 indiquant qu'ils ont
été soumis a une évaluation de leur conformitéaromément a l'article 11.

2. Les Etats membres ne font pas obstacle a ce que:

- les dispositifs destinés a des investigationsdies puissent étre mis a la disposition des
meédecins ou des personnes autorisées a cet défe¢gbndent aux conditions prévues a
l'article 15 et a I'annexe VIII,

- les dispositifs sur mesure puissent étre misdesnrarché et mis en service s'ils satisfont aux
conditions prévues a l'article 11 en liaison aveariexe VIII; les dispositifs des classes lla,
IIb et 11l doivent étre accompagnés de la déclamatisée a I'annexe VIII.

Ces dispositifs ne portent pas le marquage CE.

3. Les Etats membres ne font pas obstacle, notatiorerde foires, d'expositions et de
démonstrations, a la présentation des disposilifag sont pas conformes a la présente
directive pour autant qu'un panneau visible indigagement que ces dispositifs ne peuvent
étre ni mis sur le marché ni mis en service avaunt inise en conformite.

4. Les Etats membres peuvent exiger que les itidisaqui doivent étre fournies a |'utilisat
et au patient conformément a I'annexe | point i8daédigées dans leur(s) langue(s)
nationale(s) ou dans une autre langue communalbasrele la remise a I'utilisateur final, que
ce soit pour utilisation professionnelle ou autre.

5. Lorsque les dispositifs font I'objet d'autrediives communautaires portant sur d'autres
aspects et qui prévoient I'apposition du marqudgec€lui-ci indique que les dispositifs
satisfont également aux dispositions de ces adirestives.

Toutefois, si 'une de ces directives ou plusielesatre elles autorisent le fabricant, pendant
une période transitoire, a choisir le regime qpiplique, le marquage CE indique que les
dispositifs satisfont aux dispositions des seulextives appliquées par le fabricant. Dans ce
cas, les références de ces directives, telles gpléps au Journal officiel des Communautés
européennes, doivent étre indiquées sur les dodsratices ou instructions qui,
conformément a ces directives, accompagnent cpediiss.

Article 5

Renvoi aux normes

1. Les Etats membres présument conformes aux ebdgagssentielles visées a l'article 3 les
dispositifs qui satisfont aux normes nationalesespondantes adoptées conformément aux



normes harmonisées dont les numéros de référené&éopubliés au Journal officiel des
Communautés européennes; les Etats membres pubkemiméros de référence de ces
normes nationales.

2. Aux fins de la présente directive, le renvoi asxmes harmonisées inclut également les
monographies de la Pharmacopée européenne relatitaamament aux sutures chirurgicales
ainsi qu'aux interactions entre médicaments etnaabtécomposant les dispositifs dans
lesquels ces médicaments sont contenus, dontfégemées ont été publiées au Journal
officiel des Communautés européennes.

3. Si un Etat membre ou la Commission estime gsiademes harmonisées ne satisfont pas
entiérement aux exigences essentielles viséesiél#s8, les mesures a prendre par les Etats
membres en ce qui concerne ces normes et la plikicasée au paragraphe 1 sont arrétées
selon la procédure définie a l'article 6 paragrahhe

Article 6

Comité «Normes et régles techniques»

1. La Commission est assistée par le comité ctéétiale 5 de la directive 83/189/CEE.

2. Le représentant de la Commission soumet au éamiprojet des mesures a prendre. Le
comité émet son avis sur ce projet dans un démieprésident peut fixer en fonction de
l'urgence de la question en cause, le cas échgambeédant a un vote.

L'avis est inscrit au proc@srbal; en outre, chaque Etat membre a le droitesieander que :
position figure a ce procés-verbal.

La Commission tient le plus grand compte de |'éniss par le comité. Elle informe le comité
de la facon dont elle a tenu compte de cet avis.

Article 7

Comité «Dispositifs médicaux»

1. La Commission est assistée par le comité cféétiale 6 paragraphe 2 de la directive
90/385/CEE.

2. Le représentant de la Commission soumet au éamiprojet des mesures a prendre. Le
comité émet son avis sur ce projet dans un démieprésident peut fixer en fonction de
l'urgence de la question en cause. L'avis est &aisnajorité prévue a l'article 148
paragraphe 2 du traité pour I'adoption des déeasime le Conseil est appelé a prendre sur
proposition de la Commission. Lors des votes an deicomité, les voix des représentants
Etats membres sont affectées de la pondérationiééfil'article précité. Le président ne pr
pas part au vote.

La Commission arréte les mesures envisagées leliegusont conformes a 'avis du comité.
Lorsque les mesures envisagées ne sont pas cosfarfawis du comité, ou en l'absence
d'avis, la Commission soumet sans tarder au Comseiproposition relative aux mesures a
prendre. Le Conseil statue a la majorité qualifiée.

Si, a I'expiration d'un délai de trois mois a coenpte la date a laquelle il a été saisi, le Co
n'a pas statué, les mesures proposées sont apardasCommission.

3. Le comité peut examiner toute question lieeraike en oeuvre de la présente directive.

Article 8

Clause de sauvegarde

1. Lorsqu'un Etat membre constate que des disfsositiés a l'article 4 paragraphe 1 et
paragraphe 2 deuxiéme tiret correctement instadlitsetenus et utilisés conformément a leur
destination risquent de compromettre la santé éd/gacurité des patients, des utilisateurs ou,
le cas échéant, d'autres personnes, il prend tméeares utiles provisoires pour retirer ces
dispositifs du marché, interdire ou restreindre laise sur le marché ou leur mise en service.
L'Etat membre notifie immédiatement ces mesur@sGommission, indique les raisons de sa
décision et, en particulier, si la non-conformi@@la présente directive résulte:

a) du non-respect des exigences essentielles \Ad&eticle 3;

b) d'une mauvaise application des normes vis€astigle 5 pour autant que I'application de
ces normes est prétendue;



c) d'une lacune dans lesdites normes elles-mémes.

2. La Commission entre en consultation avec lesgsactoncernées dans les plus brefs délais.
Lorsque la Commission constate, apres cette catisurt

- que les mesures sont justifiées, elle en infdmreédiatement I'Etat membre qui a pris
linitiative, ainsi que les autres Etats membrescas ol la décision visée au paragraphe 1 est
motivée par une lacune des normes, la Commisswas&onsultation des parties concern
saisit le comité visé a l'article 6 dans un déddux mois si 'Etat membre ayant pris la
décision entend la maintenir et entame la procégiéeue a l'article 6,

- que les mesures sont injustifiées, elle en intoimmédiatement I'Etat membre qui a pris
I'initiative ainsi que le fabricant ou son mandegaitabli dans la Communaute.

3. Lorsqu'un dispositif non conforme est muni dugonage CE, |'Etat membre compétent
prend, a I'encontre de celui qui a apposé le mageuas mesures appropriées et en inforn
Commission et les autres Etats membres.

4. La Commission s'assure que les Etats membrésesars informés du déroulement et des
résultats de cette procédure.

Article 9

Classification

1. Les dispositifs sont répartis en classe |, eldlss classe IIb et classe lll. La classificatss
fait conformément aux regles figurant en annexe IX.

2. En cas de litige entre le fabricant et I'orgar@snotifié concerné résultant de I'application
des regles de classification, les autorités commp&sedont releve cet organisme sont saisie
vue d'une décision.

3. Les regles de classification figurant a I'annépeuvent étre adaptées conformément a la
procédure visée a l'article 7 paragraphe 2 enifamclu progres technique et des informations
rendues disponibles en vertu du systéme d'infoangdiévu a l'article 10.

Article 10

Informations sur des incidents intervenus aprésise des dispositifs sur le marché

1. Les Etats membres prennent les mesures néesspaiir que les données portées a leur
connaissance, conformément aux dispositions deékepte dictive, concernant les incide
mentionnés ci-apres et lieés a un dispositif dessela |, Ila, 1lb ou Il soient recenseées et
évaluées d'une maniere centralisée:

a) tout dysfonctionnement ou toute altération geaatéristiques et/ou des performances d'un
dispositif ainsi que toute inadéquation de I'éttgge ou de la notice d'instructions
susceptibles d'entrainer ou d'avoir entrainé ld owune dégradation grave de I'état de santé
d'un patient ou d'un utilisateur;

b) toute raison d'ordre technique ou médical lide@aractéristiques ou aux performances
d'un dispositif pour les raisons visées au poimtayant entrainé le rappel systématique du
marché par le fabricant des dispositifs apparteaamhéme type.

2. Lorsqu'un Etat membre impose au corps médicalatinstitutions médicales des
obligations prévoyant que les incidents visés aagraphe 1 soient portés a la connaissance
des autorités compétentes, il prend les mesuressaices pour que le fabricant du dispositif
en guestion, ou son mandataire établi dans la Caoranté, soit également informé de
l'incident.

3. Aprés avoir procédé a une évaluation, si passibhjointement avec le fabricant, les Etats
membres, sans préjudice de l'article 8, informembédiatement la Commission et les autres
Etats membres des incidents visés au paragrapberlgsquels des mesures ont été prises ou
sont envisageées.

Article 11

Evaluation de la conformité

1. Pour les dispositifs de la classe IlI, autres ggux sur mesure et ceux destinés a des
investigations cliniques, le fabricant doit, auxsfide I'apposition du marquage CE:

a) soit suivre la procédure relative a la déclara€E de conformité (systeme complet



d'assurance de qualité) visée a I'annexe Il;

b) soit suivre la procédure relative a I'examend€Eype visée a I'annexe Il en liaison:

i) avec la procédure relative a la vérification @&ee a I'annexe IV

ou

i) avec la procédure relative a la déclarationdekconformité (assurance de la qualité de la
production) visée a I'annexe V.

2. Pour les dispositifs de la classe lla, autresapux sur mesure et ceux destinés a des
investigations cliniques, le fabricant doit, auxsfide I'apposition du marquage CE, suivre la
procédure relative a la déclaration CE de confa@migée a I'annexe VIl en liaison:

a) avec la procédure relative a la vérification\ee a l'annexe IV

ou

b) avec la procédure relative a la déclaration €EEahformité (assurance de la qualité de la
production) visée a I'annexe V

ou

c) avec la procédure relative a la déclaration €Eahformité (assurance de la qualité des
produits) visée a I'annexe VI.

Au lieu d'appliquer ces procédures, le fabricant ggalement suivre la procédure visée au
paragraphe 3 point a).

3. Pour les dispositifs de la classe IlIb, autres@pux sur mesure et ceux destinés a des
investigations cliniques, le fabricant doit, auxsfide I'apposition du marquage CE:

a) soit suivre la procédure relative a la déclara€E de conformité (systeme complet
d'assurance de qualité) visée a I'annexe II; damss, le point 4 de I'annexe Il n'est pas
d'application;

b) soit suivre la procédure relative a I'examend€Eype visée a I'annexe Il en liaison:

i) avec la procédure relative a la vérification @&ee a I'annexe IV

ou

i) avec la procédure relative a la déclarationdeEconformité (assurance de la qualité de la
production) visée a I'annexe V

ou

iii) avec la procédure relative a la déclaration d&Econformité (assurance de la qualité des
produits) visée a I'annexe VI.

4. Au plus tard cinq ans apres la date de misgplication de la présente directive, la
Commission soumet au Conseil un rapport sur la gmisgeeuvre des dispositions prévues a
I'article 10 paragraphe 1, a l'article 15 parageaphnotamment en ce qui concerne les
dispositifs relevant des classes | et lla, a I'aeriepoint 4.3 deuxiéme et troisieme alinéas et
a I'annexe Il point 5 deuxiéme et troisieme algda la présente directive, accompagné, le
cas échéant, de propositions appropriées.

5. Pour les dispositifs de la classe |, autresoguex sur mesure et ceux destinés a des
investigations cliniques, le fabricant suit, poppaser le marquage CE, la procédure visée a
I'annexe VII et établit, avant la mise sur le mardi dispositif, la déclaration CE de
conformité requise.

6. Pour les dispositifs sur mesure, le fabricaiit slavre la procédure visée a I'annexe VIl et
établir, avant la mise sur le marché de chaquendisfy la déclaration visée a ladite annexe.
Les Etats membres peuvent exiger que le fabriag@septe a l'autorité compétente une liste
des dispositifs qui ont été mis en service sur tleuitoire.

7. Lors de la procédure d'évaluation de conforatdant sur un dispositif, le fabricant et/ou
I'organisme notifié tiennent compte des résultegpahibles en vertu des opérations
d'évaluation et de vérification qui ont eu liewcss échéant, conformément aux dispositior
la présente directive, a un stade intermédiair@ldgcation.

8. Le fabricant peut charger son mandataire étkanls la Communauté d'engager les
procédures prévues aux annexes lll, IV, VIl et VIII

9. Lorsque la procédure d'évaluation de conforpriésuppose une intervention d'un
organisme notifie, le fabricant, ou son mandatéiedli dans la Communauté, peut s'adresser
a un organisme de son choix dans le cadre desstohe lesquelles cet organisme a été
notifié.



10. L'organisme notifié peut, lorsque cela est ditmestifié, exiger toute donnée ou
information qui est nécessaire pour établir et meain I'attestation de conformité compte tenu
de la procédure choisie.

11. Les décisions prises par les organismes rothé@formément aux annexes Il et Il ont
une validité maximale de cing ans et sont recoriolestsur demande introduite au moment
convenu dans le contrat signé entre les deux paréiepériodes de cing ans.

12. Les dossiers et la correspondance se rappaaargrocédures visées aux paragraphes 1 a
6 sont rédigés dans une langue officielle de |'E@mbre ol se déroulentscgrocédures et/
dans une autre langue communautaire accepté®mgriisme notifié.

13. Par dérogation aux paragraphes 1 a 6, lesi@stoompétentes peuvent, sur demande
diment justifiée, autoriser la mise sur le mardhé eise en service, sur le territoire de I'Etat
membre concerné, de dispositifs individuels posqlels les procédures visées aux
paragraphes 1 a 6 n'ont pas été appliquées et'atiigation est dans l'intérét de la protection
de la santé.

Article 12

Procédure particuliére pour les systemes et lesss@aes destinés a étre assemblés en vue de
constituer un dispositif

1. Par dérogation a l'article 11, le présent artsthpplique aux systémes et nécessaires.

2. Toute personne physique ou morale qui réasseteBldispositifs portant le marquage CE,
conformément a leur destination et dans les lindteslisation prévues par leurs fabricants,
afin de les mettre sur le marché sous la forme slygstéme ou d'un nécessaire doit établir une
déclaration par laquelle elle déclare:

a) avoir vérifié la compatibilité réciproque desmbsitifs, conformément aux instructions des
fabricants et que ce réassemblage a été réalsédivant ces instructions

et

b) avoir effectué I'emballage du systeme ou dussaiee et fourni aux utilisateurs des
informations pertinentes qui reprennent les insibns pertinentes des fabricants

et

C) que toutes ces activités sont soumises aux eshappropriées de maitrise et de contrdle
interne.

Si les conditions susmentionnées ne sont pas respglbmme c'est le cas lorsque le systeme
ou le nécessaire contient des dispositifs qui meepbpas un marquage CE ou lorsque la
combinaison de dispositifs choisie n'est pas coileatompte tenu de l'utilisation qui est
prévue a l'origine pour ces dispositifs, le syst@mdée nécessaire est considéré comme un
dispositif a part entiere et, en tant que tel, ssuama procédure pertinente prévue a l'article
11.

3. Toute personne physique ou morale qui sté@lisefins de leur mise sur le marché des
systémes ou des nécessaires Visés au paragraplsiditves dispositifs médicaux portant un
marquage CE concus par leur fabricant pour étrdisés avant usage doit, au choix, suivre
l'une des procédures visées aux annexes IV, V ol'sfbplication de ces annexes et
I'intervention de I'organisme notifié sont limitéasx aspects de la procédure concernant
I'obtention de la stérilité. La personne doit prioglune déclaration établissant que la
stérilisation a été effectuée conformément auxucsons du fabricant.

4. Les produits visés aux paragraphes 2 et 3 nedbpas porter eumdémes de marquage !
additionnel. lls doivent étre accompagnés des imédions visées a I'annexe | point 13 qui
reprennent, le cas échéant, les informations fearpar les fabricants des dispositifs qui ont
éte réassemblés. La déclaration prévue aux pataegapet 3 doit étre tenue a la disposition
des autorités compétentes pendant une périodegecs.

Article 13

Décisions sur la classification, clause de dérogati

1. Lorsqu'un Etat membre considére que:

a) l'application des régles de décision figurakdrznexe 1X nécessite une décision sur la
classification d'un dispositif ou d'une catégomedispositifs donnés



ou

b) un dispositif, ou une famille de dispositifs dés, doit étre classifié par dérogation aux
dispositions de I'annexe IX dans une autre classe

ou

c) la conformité d'un dispositif ou d'une famille dispositifs doit étre établie, par dérogation
a l'article 11, en application exclus de I'une des procédures déterminées choisiei gatles
visées a l'article 11,

il introduit une demande diment justifiée aupretadeommission l'invitant a prendre les
mesures nécessaires. Ces mesures sont arrétéetagmiocédure définie a l'article 7
paragraphe 2.

2. La Commission informe les Etats membres des resgurises et publie, la cas échéant, les
éléments appropriés de ces mesures au Journatbéfes Communautés européennes.

Article 14

Enregistrement des personnes responsables pousdades dispositifs sur le marché

1. Tout fabricant qui met, en son nom propre, dggasitifs sur le marché conformément aux
procédures visées a l'article 11 paragraphes ®etdte autre personne physique ou morale
exercant les activités visées a l'article 12 doiifier aux autorités compétentes de I'Etat
membre dans lequel il a son siége social, 'admisstege social ainsi que la désignation des
dispositifs concernés.

2. Lorsqu'un fabricant qui met en son propre nomdigpositifs visés au paragraphe 1 sur le
marché n'a pas de siége social dans un Etat meintioé, désigner la ou les personnes
responsables de la mise sur le marché établiesa&wmmmunauté. Ces personnes doivent
notifier aux autorités compétentes de I'Etat mendlares lequel elles ont leur siége social,
I'adresse du siege social ainsi que la catégos@idpositifs concernés.

3. Les Etats membres informent sur demande lessafitats membres et la Commission des
données visées aux paragraphes 1 et 2.

Article 15

Investigations cliniques

1. Pour les dispositifs destinés a des investigatainiques, le fabricant ou son mandataire
établi dans la Communauté suit la procédure vid@m@aexe VIl et informe les autorités
compétentes des Etats membres dans lesquels ésdigations doivent étre conduites.

2. Pour les dispositifs de la classe Il ainsi tpsedispositifs implantables et les dispositifs
invasifs a long terme de la classe lla ou lIbalerfcant peut entamer les investigations
cliniques concernées au terme d'un délai de s@xXants a compter de la notification, sauf
dans le cas ou les autorités compétentes lui antramiqué dans ce délai une décision
contraire fondée sur des considérations de samiépa ou d'ordre public.

Les Etats membres peuvent toutefois autoriseratagchnts a entamer les investigations
cliniques en question avant |'expiration du détasdixante jours, pour autant que le comité
d'éthigue concerné ait émis un avis favorable coeee le programme d'investigations en
question.

3. Dans le cas de dispositifs autres que ceux wisg¢mragraphe 2, les Etats membres peuvent
autoriser les fabricants a entamer les investigatainiques immédiatement apres la date de
notification pour autant que le comité d'éthiqguaaarné ait émis un avis favorable conernant
le programme d'investigations.

4. L'autorisation visée au paragraphe 2 deuxiéméakt au paragraphe 3 peut étre soumise
au visa de l'autorité compétente.

5. Les investigations cliniques doivent étre cotekiconformément aux dispositions de
I'annexe X. Les prescriptions figurant a lI'annexgexivent étre adaptées selon la procédure
prévue a l'article 7 paragraphe 2.

6. Les Etats membres prennent, si nécessaire desras appropriées pour assurer la santé
publique et I'ordre public.

7. Le fabricant, ou son mandataire établi dansda@unauté, tient le rapport visé a lI'annexe
X point 2.3.7 a la disposition des autorités corapts.



8. Les dispositions des paragraphes 1 et 2 neligiappt pas lorsque les investigations
cliniques sont conduites au moyen de dispositifsréaés, conformément a l'article 11, a
porter le marquage CE, a moins que ces investigatie visent a utiliser les dispositifs pour
une destination autre que celle visée par la puoeediévaluation de conformité
correspondante. Les dispositions pertinentes dedie X restent applicables.

Article 16

Organismes notifiés

1. Les Etats membres notifient & la Commissionugtaatres Etats membres les organismes
qu'ils ont désignés pour effectuer les tachesmaoréant aux procédures visées a l'article 11
ainsi que les taches spécifiques pour lesquelesganismes ont été désignés. La
Commission attribue des numeéros d'identificati@es organismes, ci-aprées dénommes
«organismes notifieés».

La Commission publie au Journal officiel des Comauias européennes une liste des
organismes notifiés comprenant les numéros d'ifilcation qu'elle leur a attribués ainsi que
les taches pour lesquelles ils ont été notifiesChenmission aussure la mise a jour de cette
liste.

2. Les Etats membres appliquent les critéres ésaiténnexe X| pour la désignation des
organismes. Les organismes qui satisfont aux egtfixés dans les normes nationales
transposant les normes harmonisées pertinenteprEsuMmes satisfaire aux criteres
pertinents.

3. Un Etat membre qui a notifié un organisme retette notification s'il constate que cet
organisme ne satisfait plus aux criteres visésasagraphe 2. Il en informe immédiatemen
autres Etats membres et la Commission.

4. L'organisme notifié et le fabricant, ou son nmetade établi dans la Communauté, fixent
d'un commun accord les délais pour 'achevemenbpi@sations d'évaluation et de vérifica
visées aux annexes Il a VI.

Article 17

Marquage CE

1. Les dispositifs, autres que ceux sur mesuretet destinés a des investigations cliniques,
qui sont réputés satisfaire aux exigences essestidsées a l'article 3, doivent porter le
marquage CE de conformité lors de leur mise sordeché.

2. La marquage CE de conformité tel que reprodlatréexe XII doit étre apposé de facon
visible, lisible et indélébile sur le dispositif sur I'emballage assurant la stérilité, lorsqua
est possible et approprié, et sur les instructibmiglisation. Le cas échéant, le marquage CE
de conformité doit également apparaitre sur I'elapalcommercial.

Le marquage CE doit étre accompagné du numératlfidation de I'organisme notifié
responsable de la mise en oeuvre des procédudEs\asix annexes Il, IV, V et VI.

3. Il est interdit d'apposer des marques ou desipt®ns pouvant induire des tiers en erreur
quant & la signification ou au graphisme du marqu@g. D'autres marques peuvent étre
apposées sur le dispositif, sur I'emballage odesnotice d'instruction I'accompagnant, a
condition qu'elles ne réduisent pas la visibilitéadisibilité du marquage CE.

Article 18

Marquage CE ind0ment apposé

Sans préjudice de l'article 8:

a) tout constat par un Etat membre de I'appositidne du marquage CE entraine pour le
fabricant ou son mandataire établi dans la Comntérabligation de faire cesser l'infraction
dans les conditions fixées par I'Etat membre;

b) en cas de persistance de l'infraction, I'Etanie prend toutes mesures utiles pour
restreindre ou interdire la mise sur le marchérndalyit en question et pour veiller a ce qu'il
soit retiré du marché, conformément a la procégueeue a l'article 8.

Article 19



Décisions de refus ou de restriction

1. Toute décision prise en application de la priesdinective:

a) consistant a refuser ou a restreindre la miskesuarché, la mise en service d'un dispositif
ou la conduite des investigations cliniques

ou

b) imposant le retrait des dispositifs du marcheé

est motivée de fagon précise. Elle est notifiémtétessé, dans les meilleurs délais, avec
lindication des voies de recours ouvertes suiledtoit national en vigueur dans I'Etat
membre en question et des délais dans lesquetse@ms's doivent étre introduits.

2. En cas de décision visée au paragraphe 1, fiedabou son mandataire établi dans la
Communauté doit avoir la possibilité de soumetbre [goint de vue préalablement, & moins
gu'un telle consultation ne soit pas possible &monade I'urgence de la mesure a prendre.

Article 20

Confidentialité

Sans préjudice des dispositions et pratiques rel@srexistant en matiére de secret médical,
les Etats membres veillent & ce que toutes legepardncernées par l'application de la
présente directive soient tenues de garder corfedientoute information obtenue dans
I'exécution de leur mission. Cela n'affecte pasgations des Etats membres et des
organismes notifiés visant l'information réciproeida diffusion des mises en garde, ni les
obligations d'information incombant aux personnmscernées dans le cadre du droit pénal.

Article 21

Abrogation et modification de directives

1. La directive 76/764/CEE est abrogée a partiteuyanvier 1995.

2. Dans le titre de la directive 84/539/CEE ainsagson article ler, les mots «humaine et»
sont supprimés.

A l'article 2 paragraphe 1 de la directive 84/539FC|'alinéa suivant est ajouté:

«Si l'appareil est en méme temps un dispositif oa@diu sens de la directive 93/4Ek (*) ef
s'il satisfait aux exigences essentielles prévoes pe dispositif dans ladite directive, le
dispositif est réputé conforme aux exigences gedaente directive.
(*YJOnoL169du12.7.1993, p. 1.»

3. La directive 90/385/CEE est modifiee comme suit.

1) A l'article 1er paragraphe 2, les deux pointgasiis sont ajoutés:

«h) mise sur le marché: premiere mise a dispositibtie onéreux ou gratuit d'un dispositif,
autre que celui destiné a des investigations algsgen vue de sa distribution et/ou de son
utilisation sur le marché communautaire, qu'ilis'sgyd'un dispositif neuf ou remis a neuf;

i) fabricant: la personne physique ou morale respble de la conception, de la fabricatior
conditionnement et de I'étiquetage d'un dispositiffue de sa mise sur le marché en son
propre nom, que ces opérations soient effectudesetia méme personne ou pour son col
par une tierce personne.

Les obligations de la présente directive qui s'iggod aux fabricants s'appliquent également a
la personne physique ou morale qui assemble, ¢ondd, traite, remet a neuf et/ou étiquette
un ou plusieurs produits préfabriques et/ou lesigag la destination d'un dispositif en vue de
sa mise sur le marché en son nom propre. Celapglisue pas a la personne qui, sans étre
fabricant aux termes du premier alinéa, assembbedapte conformément a leur destination
des dispositifs déja mis sur le marché, pour ureptindividuel;»

2) A larticle 9, les paragraphes suivants sonitaj

«5. Lors de la procédure d'évaluation de conforputdant sur un dispositif, le fabricant et/ou
I'organisme notifié tiennent compte des résultegpanibles en vertu des opérations
d'évaluation et de vérification qui ont eu lielcés échéant, conformé&mt aux dispositions

la présente directive, a un stade intermédiairalecation.

6. Lorsque la procédure d'évaluation de conforpriéSuppose une intervention d'un
organisme notifié, le fabricant, ou son mandatéiedli dans la Communauté, peut s'adresser
a un organisme de son choix dans le cadre desstpohe lesquelles cet organisme a été



notifié.

7. L'organisme notifié peut, lorsque cela est dimestifié, exiger toute donnée ou
information qui est nécessaire pour établir et meaiin I'attestation de conformité compte tenu
de la procédure choisie.

8. Les décisions prises par les organismes notii@éormément aux annexes Il et Il ont une
validité maximale de cing ans et sont recondudtible demande introduite au moment
convenu dans le contrat signé entre les deux pgréiepériodes de cing ans.

9. Par dérogation aux paragraphes 1 et 2, lesigast@ompétentes peuvent, sur demande
ddment justifiée, autoriser la mise sur le mardhé eise en service, sur le territoire de I'Etat
membre concerné, de dispositifs individuels posqlels les procédures visées aux
paragraphes 1 et 2 n'ont pas été appliquées et'ailigation est dans l'intérét de la protec
de la santé.»

3) L'article 9 bis suivant est inséré:

«Article 9 bis

1. Lorsqu'un Etat membre considére que la conférdiitn dispositif ou d'une famille de
dispositifs doit étre établie, par dérogation aispdsitions de l'article 9, en application
exclusive de I'une des procédures déterminéesietpmasmi celles visées a l'article 9, |l
introduit une demande diment justifiée auprés d&olamission l'invitant a prendre les
mesures nécessaires. Ces mesures sont arrétéetagmiocédure définie a l'article 7
paragraphe 2 de la directive 93/42/CEE (*).

2. La Commission informe les Etats membres des resgurises et publie, le cas échéant, les
éléments appropriés de ces mesures au Journatbéfes Communautés européennes.
(*)JOnoL169du12.7.1993, p. 1.»

4) L'article 10 est modifié comme suit:

- au paragraphe 2, l'alinéa suivant est ajouté:

«Les Etats membres peuvent toutefois autorisefateicants & entamer les investigations
cliniques en question avant I'expiration du dé&asdixante jours, pour autant que le comité
d'éthique concerné ait émis un avis favorable aoace le programme d'investigations en
question.»

- le paragraphe 2 bis suivant est inséré:

«2 bis. L'autorisation visée au paragraphe 2 dewxialinéa peut étre soumise au visa de
l'autorité compétente.»

5) A l'article 14, l'alinéa suivant est ajouté:

«En cas de décision visée au premier alinéa, lectli ou son mandataire établi dans la
Communauté doit avoir la possibilité de soumettre [gint de vue préalablement, & moins
gu'une telle consultation ne soit pas possibleagon de I'urgence de la mesure a prendre.»

Article 22

Mise en oeuvre, dispositions transitoires

1. Les Etats membres adoptent et publient les si§pos |égislatives, réglementaires et
administratives nécessaires pour se conformepeékente directive au plus tard le ler juillet
1994. lIs en informent immédiatement la Commission.

Le comité permanent visé a l'article 7 peut assigegfonctions dés la notification (19) de la
présente directive. Les Etats membres peuvent préesl mesures visées a l'article 16 dés la
notification de la présente directive.

Lorsque les Etats membres adoptent les dispositisgss au premier alinéa, celles-ci
contiennent une référen-ce a la présente direotiveont accompagnées d'une telle référence
lors de leur publication officielle. Les modalitds cette référence sont arrétées par les Etats
membres.

Les Etats membres appliquent ces dispositionsta garler janvier 1995.

2. Les Etats membres communiquent a la Commiss®tektes des dispositions de droit
interne qu'ils adoptent dans le domaine régi paréaente directive.

3. Les Etats membres prennent les dispositionssaéites pour que les organismes notifiés
chargés, en vertu de l'article 11 paragraphes,Xa Bévaluation de la conformité tiennent
compte de toute information pertinente concernemthractéristiques et les performances des



dispositifs médicaux, y compris, notamment, desltés de tout essai et vérification
pertinents déja effectués en vertu de dispositiégislatives, réglementaires ou
administratives nationales préexistantes concerestispositifs.

4. Les Etats membres admettent la mise sur le rdatcka mise en service des dispositifs
conformes aux réglementations en vigueur sur kuitaire a la date du 31 décembre 1994
pour une période de cing ans suivant I'adoptiola geésente directive.

Pour les dispositifs ayant fait I'objet d'une afmation CEE de modéle conformément a la
directive 76/764/CEE, les Etats membres en adntdgenmise sur le marché et leur mise en
service pour la période allant jusqu'au 30 juin4200

Article 23

Les Etats membres sont destinataires de la prédeattive.
Fait a Luxembourg, le 14 juin 1993.

Par le Consell

Le président

J. TROEJBORG
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ANNEXE |

EXIGENCES ESSENTIELLES I. EXIGENCES GENERALES 1 sldispositifs doivent étre
congus et fabriqués de telle manieére que leusatibn ne compromette pas I'état clinique
sécurité des patients ni la sécurité et la sardé@itiésateurs ou, le cas échéant, des autres
personnes, lorsqu'ils sont utilisés dans les cmmditet aux fins prévues, étant entendu que les
risques éventuels liés a leur utilisation constitukes risques acceptables au regard du bi
apporté au patient et compatibles avec un niveatééle protection de la santé et de la
sécurite.

2. Les solutions choisies par le fabricant dareoleception et la construction des dispositifs
doivent se tenir aux principes d'intégration dedeurité en tenant compte de |'état de la
technique généralement reconnu.

Pour retenir les solutions les mieux appropriéegalbricant doit appliquer les principes
suivants dans l'ordre indiqué:

- éliminer ou réduire autant que possible les esqgisecurité inhérente a la conception et a la
fabrication),

- le cas échéant, prendre les mesures de protegmopriées, y compris des dispositifs
d'alarme au besoin, pour les risques qui ne pedteneliminés,

- informer les utilisateurs des risques résiduak @ l'insuffisance des mesures de protection
adoptées.



3. Les dispositifs doivent atteindre les perfornemgui leur sont assignées par le fabricant et
étre concgus, fabriqués et conditionnés de maniéteeaaptes a remplir une ou plusieurs des
fonctions visées a l'article ler paragraphe 2 pjiret telles que spécifiées par le fabricant.
4. Les caractéristiques et les performances vsé@epoints 1, 2 et 3 ne doivent pas étre
altérées de facon a compromettre I'état cliniqua sécurité des patients et, le cas échéant,
d'autres personnes pendant la durée de vie dassdifgpsuivant les indications du fabricant
lorsque ces derniers sont soumis aux contrainteggmb survenir dans les conditions
normales d'utilisation.

5. Les dispositifs doivent étre congus, fabriquésoaditionnés de fagon a ce que leurs
caractéristiques et leurs performances en vuewlaitdisation prévue ne soient pas altérées
au cours du stockage et du transport compte temindguctions et des informations fournies
par le fabricant.

6. Tout effet secondaire et indésirable doit camstiun risque acceptable au regard des
performances assignées.

Il. EXIGENCES RELATIVES A LA CONCEPTION ET LA CONSRUCTION 7. Propriété
chimiques, physiques et biologiques

7.1. Les dispositifs doivent étre congus et fal#gde facon a assurer les caractéristiques et
les performances visées a la section | «Exigenéeérgles». Une attention particuliere doit
étre apportée:

- au choix des matériaux utilisés, notamment en ceancerne les aspects de la toxicité e
cas échéant, de l'inflammabilité,

- a la compatibilité réciproque entre les matériatitisas, les tissus et les cellules biologiqt
ainsi que les liquides corporels en tenant cometia dlestination du dispositif.

7.2. Les dispositifs doivent étre congus, fabrigeiésonditionnés de maniere a minimiser le
risque que présentent les contaminants et lesugpiour le personnel participant au transj
au stockage et a l'utilisation ainsi que pour ksents, conformément a la destination du
produit.Une attention particuliere doit étre donnée awsuBseXxposeés ainsi qu'a la durée e
fréquence d'exposition.

7.3. Les dispositifs doivent étre congus et fal¥gde maniere a pouvoir étre utilisés en toute
sécurité avec les matériaux, substances et gadesmels ils entrent en contact au cours de
leur utilisation normale ou de procédures de retan les dispositifs sont destinés a
administrer des médicaments, ils doivent étre cortdabriqués de maniere a étre
compatibles avec les médicaments concernés confoemtéaux dispositions et restrictions
applicables a ceux-ci, et de maniere que leuroprences soient maintenues conformes a
leur destination.

7.4. Lorsqu'un dispositif incorpore, comme pantiggrante, une substance qui, si elle est
utilisée séparément, est susceptible d'étre casgd®mme un médicament au sens de
I'article 1er de la directive 65/65/CEE et qui pagir sur le corps humain par une action
accessoire a celle du dispositif, la sécurité ulalitg et I'utilité de cette substance doivent étre
vérifiées, en tenant compte de la destination dpatiitif, par analogie avec les méthodes
appropriées contenues dans la directive 75/318/CEE.

7.5. Les dispositifs doivent étre congus et fal#gide maniere a réduire a un minimum les
risques découlant des substances dégagées papdsitii.

7.6. Les dispositifs doivent étre congus et fal#gde maniere a minimiser autant que
possible les risques dus a la pénétration nontintamelle de substances dans le dispositif, en
tenant compte du dispositif et de la nature duemitians lequel il est destiné a étre utilisé.

8. Infection et contamination microbienne

8.1. Les dispositifs et leurs procédés de fabooatioivent étre congus de maniéere a éliminer
ou réduire autant que possible le risque d'infagbiour le patient, l'utilisateur et les tiers. La
conception doit permettre une manipulation fadiJgpeur autant que nécessaire, minimiser la
contamination du dispositif par le patient ou irsgment au cours de l'utilisation.

8.2. Les tissus d'origine animale doivent provefanimaux qui ont été soumis a des conti
vétérinaires et a des mesures de surveillance @saptl'utilisation a laquelle les tissus sont
destinés.

Les organismes notifiés conservent les informatrefetives a I'origine géographique des



animaux.

La transformation, la conservation, la manipulaties tissus, des cellules et des substances
d'origine animale et les essais auxquels ils smuss doivent se faire dans des conditions
optimales de sécurité. En particulier, la sécuaité&e qui concerne les virus et autres agents
transmissibles doit étre assurée par la mise evreele méthodes validées d'élimination ou
d'inactivation des virus au cours du processusdiedation.

8.3. Les dispositifs qui sont délivrés en étatilst@oivent étre congus, fabriqués et
conditionnés dans un emballage non réutilisabteietélon des procédures appropriées de
facon a ce qu'ils soient stériles lors de leur migde marché et qu'ils maintiennent, dans les
conditions prévues de stockage et de transpotg gatlité jusqu'a ce que la protection
assurant la stérilisation soit endommagée ou oevert

8.4. Les dispositifs qui sont délivrés en étatilst@oivent avoir été fabriqués et stérilisés
selon une méthode appropriée et validée.

8.5. Les dispositifs destinés a étre stériliségeattiétre fabriqués dans des conditions
satisfaisant aux contréles appropriés (par exergplayéle de I'environnement).

8.6. Les systemes d'emballage destinés aux digposn stériles doivent étre de nature a
conserver le produit sans détérioration au niveaprdpreté prévu et, s'ils sont destinés a étre
stérilisés avant leur utilisation, a minimiseriggue de contamination microbienne; le
systéme d'emballage doit étre approprié comptederia méthode de stérilisation indiquée
par le fabricant.

8.7. L'emballage et/ou I'étiquetage du disposiif/dnt permettre de distinguer les produits
identiques ou similaires vendus a la fois sous éostérile et non stérile.

9. Propriétés relatives a la fabrication et a lemnement

9.1. Lorsque le dispositif est destiné a étreadien combinaison avec d'autres dispositifs ou
équipements, I'ensemble de la combinaison, y canipgystéme de raccordement, doit étre
sdr et ne pas porter atteinte aux performancesipsédes dispositifs. Toute restriction
d'utilisation doit figurer sur I'étiquetage ou ddasotice d'instructions.

9.2. Les dispositifs doivent étre congus et fal@gjde maniere a éliminer ou a réduire dans
toute la mesure du possible:

- les risques de Iésions liés a leur caractérisiquhysiques, y compris le rapport
volume/pression, les caractéristiques dimensioeseilt le cas échéant ergonomiques,

- les risques liés a des conditions d'environnemaabnnablement previsibles, telles que les
champs magnétiques, les influences électriquesn@geles décharges électrostatiques, la
pression, la température ou les variations de joregs d'accélération,

- les risques d'interférenseéciproques avec d'autres dispositifs, normaléenidisés lors de
investigations ou pour le traitement administre,

- les risques découlant du vieillissement des riaatérutilisés ou de la diminution de la
précision d'un mécanisme de mesure ou de contod$égu'un entretien ou un étalonnage n'est
pas possible (par exemple, pour les dispositifdantpbles).

9.3. Les dispositifs doivent étre congus et fal#gde facon a réduire a un minimum les
risques d'incendie ou d'explosion en cas d'utibeatormale et en condition de premier
défaut. Une attention particuliere devra étre ajggoaux dispositifs dont la destination
comporte I'exposition a des substances inflammahlesdes substances susceptibles de
favoriser la combustion.

10. Dispositifs ayant une fonction de mesurage

10.1. Les dispositifs ayant une fonction de mesaidhgvent étre concus et fabriqués de
maniere a fournir une exactitude et une constaaaeaburage suffisantes, dans des limites
d'exactitude appropriées en tenant compte de kEstimétion. Les limites d'exactitude sont
indiquées par le fabricant.

10.2. L'échelle de mesure, de contréle et d'afjehdoit étre congue suivant des principes
ergonomiques, en tenant compte de la destinatiahsgpositif.

10.3. Les mesures effectuées par les disposité#stayne fonction de mesurage doivent étre
exprimées en unités légales en conformité avediggositions de la directive 80/181/CEE
(1).

11. Protection contre les rayonnements



11.1. Généralités

11.1.1. Les dispositifs sont congus et fabriquéfaden a réduire I'exposition des patients,
utilisateurs et autres personnes aux émissionayd@mnements au minimum compatible avec
le but recherché, sans toutefois restreindre fegijgbn des doses indiquées comme
appropriées pour les buts thérapeutiques ou diéigaes.

11.2. Rayonnements intentionnels

11.2.1. Lorsque des dispositifs sont congus powtiéendes doses dangereuses de
rayonnements dans un but médical précis qui présks avantages supérieurs aux risques
inhérents a I'émission, I'utilisateur doit pouvaantroler les émissions. Ces dispositifs sont
concus et fabriqués de facon a assurer que lemptaes variables pertinents sont
reproductibles et assortis d'une marge de tolérance

11.2.2. Lorsque des dispositifs sont destinés dtéaraes rayonnements potentiellement
dangereux, visibles ou invisibles, ils doivent &ggipés, dans la mesure du possible,
d'indicateurs visuels et/ou sonores signalanti@ssons de rayonnements.

11.3. Rayonnements non intentionnels

11.3.1. Les dispositifs sont concus et fabriquéfaden a réduire autant que possible
I'exposition des patients, utilisateurs et aut@sgnnes a I'émission de rayonnements non
intentionnels, parasites ou diffus.

11.4. Instructions d'utilisation

11.4.1. Les instructions d'utilisation des disptssémettant des rayonnements doivent
comporter des informations détaillées sur la natleserayonnements émis, les moyens de
protéger le patient et l'utilisateur et sur leofegd'éviter les fausses manoeuvres et d'éliminer
les risques inhérents a l'installation.

11.5. Rayonnements ionisants

11.5.1. Les dispositifs destinés a émettre deswagments ionisants doivent étre congus et
fabriqués de facon a assurer que, dans la mesipessible, la quantité, la géométrie et la
qualité des rayonnements émis puissent étre régtémmtrélées en fonction du but prévu.
11.5.2. Les dispositifs émettant des rayonnemenisants destinés au radiodiagnostic sont
congus et fabriqués de facon a atteindre une guilimage et/ou de résultat convenant au but
médical prévu tout en réduisant au minimum |'expmsidu patient et de |'utilisateur aux
rayonnements.

11.5.3. Les dispositifs émettant des rayonnemenisants destinés a la radiothérapie doivent
étre congus et fabriqués de fagon a permettrewnveiance et un controle fiables de la dose
administrée, du type et de I'énergie du faisceale eas échéant, de la qualité des
rayonnements.

12. Exigences pour les dispositifs medicaux raceealune source d'énergie ou équipés d'une
telle source

12.1. Les dispositifs comportant des systemesrél@gues programmables doivent étre
congus de fagon a assurer la répétabilité, lalifi@lgt les performances de ces systemes
conformément dutilisation prévue. Dans I'éventualité ou le syseé se trouve en condition
premier défaut, il convient de prévoir les moyeésassaires pour supprimer ou réduire al
que possible les risques pouvant en découler.

12.2. Les disposififs incorporant une source dgeenterne dont dépend la sécurité des
patients doivent étre munis d'un moyen permettaréerminer I'état de cette source.

12.3. Les dispositifs raccordés a une source dj@externe dont dépend la sécurité des
patients doivent comporter un systeme d'alarmeataghtoute défaillance de cette source.
12.4. Les dispositifs destinés a surveiller un lmsipurs parametres cliniques d'un patient
doivent étre munis de systéemes d'alarme appropegsettant de prévenir l'utilisateur des
situations pouvant entrainer la mort du patientioe dégradation grave de son état de santé.
12.5. Les dispositifs doivent étre congus et fagde facon a réduire a un minimum les
risques de création de champs électromagnétiqeesstibles d'affecter le fonctionnement
d'autres dispositifs ou équipements placés damdi@nement habituel.

12.6. Protection contre les risques électriques

Les dispositifs doivent étre congus et fabriquéfagen a éviter, dans toute la mesure du
possible, lesisques de chocs électriques accidentels dansodelitions normales d'utilisatic



et en condition de premier défaut, lorsque lesadigiis sont correctement installés.

12.7. Protection contre les risques mécaniqudseemiques

12.7.1. Les dispositifs doivent étre concgus etifpl#is de facon a protéger le patient et
l'utilisateur des risques mécaniques liés, par @&nd la résistance, a la stabilité et aux
pieces mobiles.

12.7.2. Les dispositifs doivent étre congus etitpl#s de facon que les risques résultant des
vibrations produites par les dispositifs soienuitdau niveau le plus bas possible, compte
tenu du progres technique et des moyens disporpbl@sréduire les vibrations, notamment a
la source, sauf si les vibrations font partie de$gvmances prévues.

12.7.3. Les dispositifs doivent étre congus etitpl#s de facon que les risques résultant des
émissions sonores soient réduits au niveau lel@agpossible, compte tenu du progrés
technique et des moyens disponibles pour réduibeuié, notamment a la source, sauf si les
émissions sonores font partie des performancesipsév

12.7.4. Les terminaux et les dispositifs de conmexi des sources d'énergie électrique,
gazeuse, hydraulique ou pneumatique qui doiveatr@gmipulés par l'utilisateur, doivent étre
concus et fabriqués de facon a réduire a un minitownrisque possible.

12.7.5. Les parties accessibles des dispositifeX@usion des parties ou des zones destinées
a fournir de la chaleur ou a atteindre des tempgatdonnées) et leur environnement ne
doivent pas atteindre des températures susceptiblpsésenter un danger dans des condi
normales d'utilisation.

12.8. Protection contre les risques que peut ptéspour le patient la fourniture d'énergie ou
I'administration de substances

12.8.1. Les dispositifs destinés a fournir de Fgieeou a administrer des substances au pi
doivent étre concus et fabriqués de facon quebé géaisse étre réglé et maintenu avec une
précision suffisante pour garantir la sécurité dtigmt et de I'utilisateur.

18.2.2. Les dispositifs doivent étre dotés de meymrmettant d'empécher et/ou de signaler
toute anomalie du débit susceptible de présenteanger.

Les dispositifs doivent étre munis de systemes@p#s permettant d'éviter, autant que
possible, le dégagement accidentel a des niveawgedaux d'énergie provenant d'une source
d'énergie et/ou des substances.

12.9. La fonction des commandes et des indicatinit€tre clairement indiquée sur les
dispositifs.

Lorsqu'un dispositif porte des instructions néciessa son fonctionnement ou indique des
parametres de fonctionnement ou de réglage a thitesysteme de visualisation, ces
informations doivent pouvoir étre comprises pdiliateur et, le cas échéant, par le patient.
13. Informations fournies par le fabricant

13.1. Chaque dispositif doit étre accompagné desnrations nécessaires pour pouvoir étre
utilisé en toute sécurité et permettre d'identigefiabricant, en tenant compte de la formation
et des connaissances des utilisateurs potentiels.

Ces informations sont constituées des indicatimwdnt dans la notice d'instruction.

Dans la mesute ou cela est possible et appropséniformations nécessaires pour utiliser le
dispositif en toute sécurité doivent figurer sudigpositif méme et/ou sur I'emballage de
chaque unité ou, le cas échéant, sur I'emballagenescial. S'il n'est pas possible d'emballer
séparément chaque unité, les informations doivgatdr sur une notice accompagnant un ou
plusieurs dispositifs.

L'emballage de chaque dispositif doit contenir notce d'instruction. Une exception est fi
pour les dispositifs des classes | et lla, s'ilsveat étre utilisés en toute sécurité sans 'aide d
telles instructions.

13.2. Ces informations devraient, le cas échéaendoe la forme de symboles. Tout symbole
ou toute couleur d'identification doit étre conferaux normes harmonisées. Dans les
domaines ou il n'existe aucune norme, les symtalesuleurs doivent étre décrits dans la
documentation fournie avec le dispositif.

13.3. L'étiquetage doit comporter les indicatiomsantes:

a) le nom ou la raison sociale et I'adresse dudati. Pour les dispositifs importés dans la
Communauté pour y étre distribués, I'étiquetageptalitionnement extérieur ou la notice



d'utilisation contiennent en outre le nom et I'adeede la personne responsable visée a l'i
14 paragraphe 2 ou du mandataire du fabricanti@abs la Communauté, ou de I'importa
établi dans la Communauté, selon le cas;

b) les indications strictement nécessaires aisatéur pour identifier le dispositif et le cont
de I'emballage;

c) le cas échéant, la mention «<STERILE»;

d) le cas échéant, le code du lot, précédé paetdgion «LOT», ou le numéro de série;

e) le cas échéant, la date jusqu'a laquelle ledispdevrait étre utilisé, en toute sécurité,
exprimée par l'année et le mois;

f) le cas échéant, une indication précisant quisigositif est destiné a un usage unique;

g) s'il s'agit d'un dispositif sur mesure, la memtkdispositif sur mesure»,

h) s'il s'agit d'un dispositif destiné a des inigggtons cliniques, la mention «exclusivement
pour investigations cliniques»;

i) les conditions particulieres de stockage et/feumanutention;

J) les instructions particulieres d'utilisatic

k) les mises en garde et/ou les précautions a prend

l) 'année de fabrication pour les dispositifs facthutre que ceux couverts par le point ).
Cette indication peut étre incluse dans le numértotiou de série;

m) le cas échéant, la méthode de stérilisation.

13.4. Si la destination du dispositif n‘est paslémte pour I'utilisateur, le fabricant doit la
mentionner clairement sur I'étiquetage et dansiEe d'instruction.

13.5. Dans la mesure ou cela est raisonnablemesilype, les dispositifs et les composants
détachables doivent étre identifiés, le cas éch&atgrmes de lots, de fagon a permettre toute
action appropriée destinée a détecter un risquenpet lié aux dispositifs et aux composants
détachables.

13.6. La notice d'instruction doit comprendre,ds échéant, les indications suivantes:

a) les indications visées au point 13.3, a I'exoapde celles figurant aux points d) et e);

b) les performances visées au point 3, ainsi quieeifet secondaire indésirable;

c) si le dispositif doit étre installé avec d'aatdispositifs ou équipements médicaux ou
raccordé a ceux-ci pour fonctionner conformémesd destination, des indications suffisante
sur ses caractéristiques pour identifier les disifsu équipements corrects qui doivent étre
utilisés afin d'obtenir une combinaison sdre;

d) toutes les informations nécessaires pour vésfite dispositif est bien installé et peut
fonctionner correctement et en toute sécurité; guns les indications concernant la nature et
la fréquence des opérations d'entretien et d'éalpgmnécessaires pour assurer en perma

le bon fonctionnement et la sécurité des dispessitif

e) le cas échéant, les informations permettanttdiésertains risques liés a l'implantation du
dispositif;

f) les informations relatives aux risques d'integféce réciproques liés a la présence du
dispositif lors d'investigations ou de traitemespgcifiques;

g) les instructions nécessaires en cas d'endomnesgela I'emballage assurant la stérilité et,
le cas échéant, l'indication des méthodes appegpdé restérilisation;

h) si le dispositif est destiné a étre réutiligs, ihnformations relatives aux procédés appropriés
pour pouvoir le réutiliser, y compris le nettoyalgedésinfection, le conditionnement et, le
échéant, la méthode de stérilisation si le disgakiit étre restérilisé ainsi que toute
restriction sur le nombre possible de réutilisation

Lorsque les dispositifs fournis doivent étre sig# avant utilisation, les instructions de
nettoyage et de stérilisation sont telles quelless sont correctement suivies, le dispositif
satisfait encore aux exigences de la section I;

i) les indications concernant tout traitement awteéananipulation supplémentaire nécessaire
avant que le dispositif puisse étre utilisé (paregle, stérilisation, assemblage final, etc.);

j) dans le cas de dispositifs émettant des rayoen&sdans un but médical, dedications

sur la nature, le type, l'intensité et la répamtitde ce rayonnement.

La notice d'instruction doit en outre comporter sisrmations permettant au personnel
médical de renseigner le patient sur les contreséidns et les précautions a prendre. Ces



informations comprennent notamment:

K) les précautions a prendre en cas de changeragrgrtbrmances du dispositif;

l) les précautions a prendre en ce qui concerrpd®tion, dans des conditions
d'environnement raisonnablement prévisibles, acbamps magnétiques, a des influences
électrigues externes, a des décharges électragtatig la pression ou a des variations de
pression, a l'accélération, a des sources thermidfignition, etc.;

m) des informations suffisantes sur le (les) médiat(s) que le dispositif en question est
destiné a administrer, y compris toute restrictians le choix des substances a administrer;
n) les précautions a prendre contre tout risqueiab@u inhabituel lié a I'élimination du
dispositif;

0) les médicaments incorporés au dispositif comar@epintégrante de celgi-conformémer
au point 7.4;

p) le degré de précision indiqué pour les dispissite mesurage.

14. Lorsque la conformité aux exigences esserdi€lbgt étre fondée sur des données
cliniques, comme a la section | point 6, ces dosmidévent étre établies conformément a
l'annexe X.

(1) JOno L 39 du 15. 2. 1980, p. 40. Directive ifiéd en dernier lieu par la directive
89/617/CEE (JO no L 357 du 7. 12. 1989, p. 28).

ANNEXE |

EXIGENCES ESSENTIELLES I. EXIGENCES GENERALES 1 sldispositifs doivent étre
congus et fabriqués de telle manieére que leusatibn ne compromette pas I'état clinique
sécurité des patients ni la sécurité et la sardé@itiésateurs ou, le cas échéant, des autres
personnes, lorsqu'ils sont utilisés dans les cmmditet aux fins prévues, étant entendu que les
risques éventuels liés a leur utilisation constitukes risques acceptables au regard du bi
apporté au patient et compatibles avec un niveatééle protection de la santé et de la
sécurité.

2. Les solutions choisies par le fabricant dareoleception et la construction des dispositifs
doivent se tenir aux principes d'intégration dedeurité en tenant compte de |'état de la
technique généralement reconnu.

Pour retenir les solutions les mieux appropriéegalbricant doit appliquer les principes
suivants dans l'ordre indiqué:

- éliminer ou réduire autant que possible les esqisecurité inhérente a la conception et a la
fabrication),

- le cas échéant, prendre les mesures de protegmopriées, y compris des dispositifs
d'alarme au besoin, pour les risques qui ne pewdtameliminés,

- informer les utilisateurs des risques résiduaks @ l'insuffisance des mesures de protection
adoptées.

3. Les dispositifs doivent atteindre les perfornemgui leur sont assignées par le fabricant et
étre concus, fabriqués et conditionnés de maniéteedaptes a remplir une ou plusieurs des
fonctions visées a l'article ler paragraphe 2 pojiret telles que spécifiées par le fabricant.
4. Les caractéristiques et les performances visé@epoints 1, 2 et 3 ne doivent pas étre
altérées de facon a compromettre I'état cliniqua sécurité des patients et, le cas échéant,
d'autres personnes pendant la durée de vie dassdifgpsuivant les indications du fabricant
lorsque ces derniers sont soumis aux contrainteggmb survenir dans les conditions
normales d'utilisation.

5. Les dispositifs doivent étre congus, fabriquésoaditionnés de facon a ce que leurs
caractéristiques et leurs performances en vuewlaitéisation prévue ne soient pas altérées
au cours du stockage et du transport compte temiindguctions et des informations fournies
par le fabricant.

6. Tout effet secondaire et indésirable doit comstiun risque acceptable au regard des
performances assignées.

Il. EXIGENCES RELATIVES A LA CONCEPTION ET LA CONSRUCTION 7. Propriété
chimiques, physiques et biologiques



7.1. Les dispositifs doivent étre congus et fal#gde facon a assurer les caractéristiques et
les performances visées a la section | «Exigenéeérgles». Une attention particuliere doit
étre apportée:

- au choix des matériaux utilisés, notamment en ceancerne les aspects de la toxicité e
cas échéant, de l'inflammabilité,

- a la compatibilité réciproque entre les matériatitisas, les tissus et les cellules biologiqt
ainsi que les liquides corporels en tenant cometia dlestination du dispositif.

7.2. Les dispositifs doivent étre congus, fabrigeiésonditionnés de maniere a minimiser le
risque que présentent les contaminants et lesugpiour le personnel participant au transj
au stockage et a l'utilisation ainsi que pour ksents, conformément a la destination du
produit Une attention particuliére doit étre donnée @ssus exposés ainsi qu'a la durée e
fréequence d'exposition.

7.3. Les dispositifs doivent étre congus et fal¥gde maniere a pouvoir étre utilisés en toute
sécurité avec les matériaux, substances et gadesaels ils entrent en contact au cours de
leur utilisation normale ou de procédures de retan les dispositifs sont destinés a
administrer des médicaments, ils doivent étre cortdabriqués de maniere a étre
compatibles avec les médicaments concernés confoemtéaux dispositions et restrictions
applicables a ceux-ci, et de maniere que leuropraences soient maintenues conformes a
leur destination.

7.4. Lorsqu'un dispositif incorpore, comme pantiggrante, une substance qui, si elle est
utilisée séparément, est susceptible d'étre cagd®mme un médicament au sens de
I'article 1er de la directive 65/65/CEE et qui pagir sur le corps humain par une action
accessoire a celle du dispositif, la sécurité ulalitg et I'utilité de cette substance doivent étre
vérifiées, en tenant compte de la destination dpatiitif, par analogie avec les méthodes
appropriées contenues dans la directive 75/318/CEE.

7.5. Les dispositifs doivent étre congus et fal#gde maniere a réduire a un minimum les
risques découlant des substances dégagées papdsitif.

7.6. Les dispositifs doivent étre congus et fal#gde maniere a minimiser autant que
possible les risques dus a la pénétration nontintamelle de substances dans le dispositif, en
tenant compte du dispositif et de la nature duemitians lequel il est destiné a étre utilisé.

8. Infection et contamination microbienne

8.1. Les dispositifs et leurs procédés de fabooatioivent étre congus de maniéere a éliminer
ou réduire autant que possible le risque d'infagbiour le patient, l'utilisateur et les tiers. La
conception doit permettre une manipulation fadiJgoeur autant que nécessaire, minimiser la
contamination du dispositif par le patient ou iregment au cours de l'utilisation.

8.2. Les tissus d'origine animale doivent provefanimaux qui ont été soumis a des conti
vétérinaires et a des mesures de surveillance @saptl'utilisation a laquelle les tissus sont
destinés.

Les organismes notifiés conservent les informatrefatives a I'origine géographique des
animaux.

La transformation, la conservation, la manipulaties tissus, des cellules et des substances
d'origine animale et les essais auxquels ils smnings doivent se faire dans des conditions
optimales de sécurité. En particulier, la sécugité&e qui concerne les virus et autres agents
transmissibles doit étre assurée par la mise evreele méethodes validées d'élimination ou
d'inactivation des virus au cours du processusbedation.

8.3. Les dispositifs qui sont délivrés en étatilst@oivent étre congus, fabriqués et
conditionnés dans un emballage non réutilisabtaietélon des procédures appropriées de
facon a ce qu'ils soient stériles lors de leur migde marché et qu'ils maintiennent, dans les
conditions prévues de stockage et de transpotg gatlité jusqu'a ce que la protection
assurant la stérilisation soit endommagée ou oewvert

8.4. Les dispositifs qui sont délivrés en étatilst@oivent avoir été fabriqués et stérilisés
selon une méthode appropriée et validée.

8.5. Les dispositifs destinés a étre stériliségeattiétre fabriqués dans des conditions
satisfaisant aux contréles appropriés (par exergplayble de I'environnement).

8.6. Les systemes d'emballage destinés aux digposin stériles doivent étre de nature a



conserver le produit sans détérioration au niveaprdpreté prévu et, s'ils sont destinés a étre
stérilisés avant leur utilisation, a minimiseriggue de contamination microbienne; le
systéme d'emballage doit étre approprié comptedera méthode de stérilisation indiquée
par le fabricant.

8.7. L'emballage et/ou I'étiquetage du disposiifdnt permettre de distinguer les produits
identiques ou similaires vendus a la fois sous éostérile et non stérile.

9. Propriétés relatives a la fabrication et a lemnement

9.1. Lorsque le dispositif est destiné a étreadien combinaison avec d'autres dispositifs ou
équipements, lI'ensemble de la combinaison, y canipgystéme de raccordement, doit étre
sdr et ne pas porter atteinte aux performancesipsédes dispositifs. Toute restriction
d'utilisation doit figurer sur I'étiquetage ou ddasotice d'instructions.

9.2. Les dispositifs doivent étre congus et fal#gjde maniere a éliminer ou a réduire dans
toute la mesure du possible:

- les risques de Iésions liés a leur caractérisiquhysiques, y compris le rapport
volume/pression, les caractéristiques dimensioeseit le cas échéant ergonomiques,

- les risques liés a des conditions d'environnemaabnnablement previsibles, telles que les
champs magnétiques, les influences électriquesn@geles décharges électrostatiques, la
pression, la température ou les variations de joregs d'accélération,

- les risques d'interférens réciproques avec d'autres dispositifs, norneientilisés lors de
investigations ou pour le traitement administre,

- les risques découlant du vieillissement des riaatéutilisés ou de la diminution de la
précision d'un mécanisme de mesure ou de contod$gu'un entretien ou un étalonnage n'est
pas possible (par exemple, pour les dispositifdantpbles).

9.3. Les dispositifs doivent étre congus et fal#gde facon a réduire a un minimum les
risques d'incendie ou d'explosion en cas d'utibeatormale et en condition de premier
défaut. Une attention particuliere devra étre ajggoaux dispositifs dont la destination
comporte I'exposition a des substances inflammahlesdes substances susceptibles de
favoriser la combustion.

10. Dispositifs ayant une fonction de mesurage

10.1. Les dispositifs ayant une fonction de mesaidhgvent étre concus et fabriqués de
maniere a fournir une exactitude et une constaaaeaburage suffisantes, dans des limites
d'exactitude appropriées en tenant compte de kEstimétion. Les limites d'exactitude sont
indiquées par le fabricant.

10.2. L'échelle de mesure, de contréle et d'afjehdoit étre congue suivant des principes
ergonomiques, en tenant compte de la destinatiahsgpositif.

10.3. Les mesures effectuées par les disposité#stayne fonction de mesurage doivent étre
exprimées en unités légales en conformité avediggmsitions de la directive 80/181/CEE
(1).

11. Protection contre les rayonnements

11.1. Généralités

11.1.1. Les dispositifs sont congus et fabriquéfaden a réduire I'exposition des patients,
utilisateurs et autres personnes aux émissionayd@nements au minimum compatible avec
le but recherché, sans toutefois restreindre fegijbn des doses indiquées comme
appropriées pour les buts thérapeutiques ou diéigaes.

11.2. Rayonnements intentionnels

11.2.1. Lorsque des dispositifs sont congus powtiéendes doses dangereuses de
rayonnements dans un but médical précis qui préskrgt avantages supérieurs aux risques
inhérents a I'émission, l'utilisateur doit pouvaantroler les émissions. Ces dispositifs sont
congus et fabriqués de facon a assurer que lemptes variables pertinents sont
reproductibles et assortis d'une marge de tolérance

11.2.2. Lorsque des dispositifs sont destinés dtéerges rayonnements potentiellement
dangereux, visibles ou invisibles, ils doivent &qeiipés, dans la mesure du possible,
d'indicateurs visuels et/ou sonores signalantd@ssons de rayonnements.

11.3. Rayonnements non intentionnels

11.3.1. Les dispositifs sont concus et fabriquéfaden a réduire autant que possible



I'exposition des patients, utilisateurs et aut@sgnnes a I'émission de rayonnements non
intentionnels, parasites ou diffus.

11.4. Instructions d'utilisation

11.4.1. Les instructions d'utilisation des disptssémettant des rayonnements doivent
comporter des informations détaillées sur la nateserayonnements émis, les moyens de
protéger le patient et l'utilisateur et sur leofegd'éviter les fausses manoeuvres et d'éliminer
les risques inhérents a l'installation.

11.5. Rayonnements ionisants

11.5.1. Les dispositifs destinés a émettre deswagments ionisants doivent étre congus et
fabriqués de facon a assurer que, dans la mesypessible, la quantité, la géométrie et la
qualité des rayonnements émis puissent étre régtémmtrélées en fonction du but prévu.
11.5.2. Les dispositifs émettant des rayonnemenisants destinés au radiodiagnostic sont
congus et fabriqués de facon a atteindre une guilimage et/ou de résultat convenant au but
médical prévu tout en réduisant au minimum |'expmsidu patient et de |'utilisateur aux
rayonnements.

11.5.3. Les dispositifs émettant des rayonnemenisants destinés a la radiothérapie doivent
étre congus et fabriqués de fagon a permettrewnveiance et un contrdle fiables de la dose
administrée, du type et de I'énergie du faisceale eas échéant, de la qualité des
rayonnements.

12. Exigences pour les dispositifs medicaux racealune source d'énergie ou équipés d'une
telle source

12.1. Les dispositifs comportant des systemesrél@gues programmables doivent étre
congus de fagon a assurer la répétabilité, lalifi@lat les performances de ces systemes
conformémena ['utilisation prévue. Dans I'éventualité ou Isteyne se trouve en condition
premier défaut, il convient de prévoir les moyeésassaires pour supprimer ou réduire al
que possible les risques pouvant en découler.

12.2. Les disposififs incorporant une source dgeenterne dont dépend la sécurité des
patients doivent étre munis d'un moyen permettaréerminer I'état de cette source.

12.3. Les dispositifs raccordés a une source dj@externe dont dépend la sécurité des
patients doivent comporter un systeme d'alarmeataghtoute défaillance de cette source.
12.4. Les dispositifs destinés a surveiller un lusipurs parametres cliniques d'un patient
doivent étre munis de systéemes d'alarme appropegsettant de prévenir l'utilisateur des
situations pouvant entrainer la mort du patientioe dégradation grave de son état de santé.
12.5. Les dispositifs doivent étre congus et fagde fagcon a réduire a un minimum les
risques de création de champs électromagnétiqeesstibles d'affecter le fonctionnement
d'autres dispositifs ou équipements placés damai@nement habituel.

12.6. Protection contre les risques électriques

Les dispositifs doivent étre congus et fabriqguéfagen a éviter, dans toute la mesure du
possible, és risques de chocs électriques accidentels darmdditions normales d'utilisati

et en condition de premier défaut, lorsque lesadigiis sont correctement installés.

12.7. Protection contre les risques mécaniqudseetiques

12.7.1. Les dispositifs doivent étre congus etipl#s de facon a protéger le patient et
l'utilisateur des risques mécaniques liés, par @&na la résistance, a la stabilité et aux
pieces mobiles.

12.7.2. Les dispositifs doivent étre concus etifpliis de facon que les risques résultant des
vibrations produites par les dispositifs soienurtdau niveau le plus bas possible, compte
tenu du progres technique et des moyens dispombl@sréduire les vibrations, notamment a
la source, sauf si les vibrations font partie de$gymances prévues.

12.7.3. Les dispositifs doivent étre concgus etifpliis de facon que les risques résultant des
eémissions sonores soient réduits au niveau lel@sgpossible, compte tenu du progrés
technique et des moyens disponibles pour réduiveulié, notamment a la source, sauf si les
eémissions sonores font partie des performancesipsév

12.7.4. Les terminaux et les dispositifs de conmexi des sources d'énergie électrique,
gazeuse, hydraulique ou pneumatique qui doiveatr@gmipulés par l'utilisateur, doivent étre
concus et fabriqués de facon a réduire a un minitownrisque possible.



12.7.5. Les parties accessibles des dispositifeX@usion des parties ou des zones destinées
a fournir de la chaleur ou a atteindre des tempggatdonnées) et leur environnement ne
doivent pas atteindre des températures susceptiblpsésenter un danger dans des condi
normales d'utilisation.

12.8. Protection contre les risques que peut ptéspour le patient la fourniture d'énergie ou
I'administration de substances

12.8.1. Les dispositifs destinés a fournir de Fgieeou a administrer des substances au pi
doivent étre concus et fabriqués de facon quebé géaisse étre réglé et maintenu avec une
précision suffisante pour garantir la sécurité dtigmt et de I'utilisateur.

18.2.2. Les dispositifs doivent étre dotés de meymrmettant d'empécher et/ou de signaler
toute anomalie du débit susceptible de présenteanger.

Les dispositifs doivent étre munis de systemes@p#s permettant d'éviter, autant que
possible, le dégagement accidentel a des niveaawgedaux d'énergie provenant d'une source
d'énergie et/ou des substances.

12.9. La fonction des commandes et des indicatinit€tre clairement indiquée sur les
dispositifs.

Lorsqu'un dispositif porte des instructions néciessa son fonctionnement ou indique des
parametres de fonctionnement ou de réglage a thitesysteme de visualisation, ces
informations doivent pouvoir étre comprises pdiliateur et, le cas échéant, par le patient.
13. Informations fournies par le fabricant

13.1. Chaque dispositif doit étre accompagné desnrations nécessaires pour pouvoir étre
utilisé en toute sécurité et permettre d'identigefiabricant, en tenant compte de la formation
et des connaissances des utilisateurs potentiels.

Ces informations sont constituées des indicatimwdnt dans la notice d'instruction.

Dans la mesute ou cela est possible et appropséniformations nécessaires pour utiliser le
dispositif en toute sécurité doivent figurer sudigpositif méme et/ou sur I'emballage de
chaque unité ou, le cas échéant, sur I'emballagenewcial. S'il n'est pas possible d'emballer
séparément chaque unité, les informations doivgatdr sur une notice accompagnant un ou
plusieurs dispositifs.

L'emballage de chaque dispositif doit contenir notce d'instruction. Une exception est fi
pour les dispositifs des classes | et lla, s'ilsveat étre utilisés en toute sécurité sans 'aide d
telles instructions.

13.2. Ces informations devraient, le cas échéaendoe la forme de symboles. Tout symbole
ou toute couleur d'identification doit étre conferaux normes harmonisées. Dans les
domaines ou il n'existe aucune norme, les symtalesuleurs doivent étre décrits dans la
documentation fournie avec le dispositif.

13.3. L'étiquetage doit comporter les indicationsantes:

a) le nom ou la raison sociale et I'adresse dudati. Pour les dispositifs importés dans la
Communauté pour y étre distribués, I'étiquetageptalitionnement extérieur ou la notice
d'utilisation contiennent en outre le nom et I'adeede la personne responsable visée a I’
14 paragraphe 2 ou du mandataire du fabricanti&tabs la Communauté, ou de l'importateu
établi dans la Communauté, selon le cas;

b) les indications strictement nécessaires aisatéur pour identifier le dispositif et le cont
de I'emballage;

c) le cas échéant, la mention «STERILE»;

d) le cas échéant, le code du lot, précédé paetdion «LOT», ou le numéro de série;

e) le cas échéant, la date jusqu'a laquelle l@dispdevrait étre utilis€, en toute sécurité,
exprimée par l'année et le mois;

f) le cas échéant, une indication précisant quisigositif est destiné a un usage unique;

g) s'il s'agit d'un dispositif sur mesure, la memtkdispositif sur mesure»;,

h) s'il s'agit d'un dispositif destiné a des inigggtons cliniques, la mention «exclusivement
pour investigations cliniques»;

i) les conditions particulieres de stockage et/feumanutention;

J) les instructions particulieres d'utilisatic

k) les mises en garde et/ou les précautions a prend



l) 'année de fabrication pour les dispositifs facthutre que ceux couverts par le point ).
Cette indication peut étre incluse dans le numértotiou de série;

m) le cas échéant, la méthode de stérilisation.

13.4. Si la destination du dispositif n‘est paslémte pour l'utilisateur, le fabricant doit la
mentionner clairement sur I'étiquetage et dansiEe d'instruction.

13.5. Dans la mesure ou cela est raisonnablemesilype, les dispositifs et les composants
détachables doivent étre identifiés, le cas éch&atgrmes de lots, de fagon a permettre toute
action appropriée destinée a détecter un risquenpet lié aux dispositifs et aux composants
détachables.

13.6. La notice d'instruction doit comprendre,ds échéant, les indications suivantes:

a) les indications visées au point 13.3, a I'exoaple celles figurant aux points d) et e);

b) les performances visées au point 3, ainsi quieeifet secondaire indésirable;

c) si le dispositif doit étre installé avec d'aatdispositifs ou équipements médicaux ou
raccordé a ceux-ci pour fonctionner conformémesd eestination, des indications suffin
sur ses caractéristiques pour identifier les disifsu équipements corrects qui doivent étre
utilisés afin d'obtenir une combinaison sare;

d) toutes les informations nécessaires pour vésfite dispositif est bien installé et peut
fonctionner correctement et en toute sécurité; guns les indications concernant la nature et
la fréquence des opérations d'entretien et d'éaggmnécessaires pour assurer en perma

le bon fonctionnement et la sécurité des dispessitif

e) le cas échéant, les informations permettanttdiésertains risques liés a l'implantation du
dispositif;

f) les informations relatives aux risques d'integféce réciproques liés a la présence du
dispositif lors d'investigations ou de traitemespgcifiques;

g) les instructions nécessaires en cas d'endomnesgela I'emballage assurant la stérilité et,
le cas échéant, l'indication des méthodes appegpdé restérilisation;

h) si le dispositif est destiné a étre réutiligs, ihnformations relatives aux procédés appropriés
pour pouvoir le réutiliser, y compris le nettoyalgedésinfection, le conditionnement et, le
échéant, la méthode de stérilisation si le disgakiit étre restérilisé ainsi que toute
restriction sur le nombre possible de réutilisation

Lorsque les dispositifs fournis doivent étre sig# avant utilisation, les instructions de
nettoyage et de stérilisation sont telles quelless sont correctement suivies, le dispositif
satisfait encore aux exigences de la section |;

i) les indications concernant tout traitement awteéananipulation supplémentaire nécessaire
avant que le dispositif puisse étre utilisé (paregle, stérilisation, assemblage final, etc.);

j) dans le cas de dispositifs émettant des rayoen&sdans un but médical, dndications

sur la nature, le type, l'intensité et la répamitde ce rayonnement.

La notice d'instruction doit en outre comporter osdgrmations permettant au personnel
médical de renseigner le patient sur les contredtidns et les précautions a prendre. Ces
informations comprennent notamment:

k) les précautions a prendre en cas de changeragrgrtbrmances du dispositif;

) les précautions a prendre en ce qui concerrpd&tion, dans des conditions
d'environnement raisonnablement prévisibles, ecbamps magnétiques, a des influences
électriques externes, a des décharges électrastatig la pression ou a des variations de
pression, a l'accélération, a des sources thermidfignition, etc.;

m) des informations suffisantes sur le (les) médeai(s) que le dispositif en question est
destiné a administrer, y compris toute restrictians le choix des substances a administrer;
n) les précautions a prendre contre tout risqueiab@u inhabituel lié a I'élimination du
dispositif;

0) les médicaments incorporés au dispositif comargepintégrante de celgi-conformémer
au point 7.4,

p) le degré de précision indiqué pour les dispssite mesurage.

14. Lorsque la conformité aux exigences esserdi€lbgt étre fondée sur des données
cliniques, comme a la section | point 6, ces dosmidévent étre établies conformément a
I'annexe X.



(1) JO no L 39 du 15. 2. 1980, p. 40. Directive ifiéd en dernier lieu par la directive
89/617/CEE (JO no L 357 du 7. 12. 1989, p. 28).

ANNEXE I

DECLARATION CE DE CONFORMITE (Systéme complet diassice de qualité) 1. Le
fabricant veille & I'application du systeme de gé@alpprouvé pour la conception, la
fabrication et le contréle final des produits camés, tel qu'il est décrit au point 3, et est
soumis a la vérification prévue aux points 3.3 et & la surveillance CE prévue au point 5.
2. La déclaration de conformité est la procédurdampuelle le fabricant, qui remplit les
obligations du point 1, assure et déclare queregdyits concernés satisfont aux dispositions
de la présente directive qui leur sont applicables.

Le fabricant appose le marquage CE conformémeéatticle 17 et établit une déclaration
écrite de conformité. Cette déclaration couvre amiore donné de produits fabriqués et est
conservée par le fabricant.

3. Systeme de qualité

3.1. Le fabricant introduit une demande d'évalumtie son systeme de qualité auprés d'un
organisme notifie.

La demande comprend:

- le nom et I'adresse du fabricant et de tout digvede fabrication couvert par le systéme de
qualité,

- toutes les informations appropriées concernamieduits ou la catégorie de produits fais
I'objet de la procédure,

- une déclaration écrite spécifiant qu'aucune delmg@ortant sur le méme systeme de qualité
lié au produit n'a été introduite aupres d'un aokganisme notifié,

- la documentation sur le systéme de qualite,

- un engagement du fabricant de remplir les ohbgatdécoulant du systeme de qualité
approuve,

- un engagement du fabricant de veiller a ce quegdeeme de qualité approuvé demeure
adéquat et efficace,

- un engagement du fabricant de mettre en plade &nir a jour une procédure systématique
d'examen des données acquises sur les disposititssdeur production, et a nireten oeuvr
des moyens appropriés pour appliquer les mesuresctives nécessaires. Cet engagement
comprend l'obligation pour le fabricant d'infornies autorités compétentes des incidents
suivants des qu'il en a connaissance:

I) tout dysfonctionnement ou toute altération dasctéristiques et/ou des performances d'un
dispositif ainsi que toute inadéquation dans ligtqge ou dans la notice d'instructions
susceptibles d'entrainer ou d'avoir entrainé ld owune dégradation grave de I'état de santé
d'un patient ou d'un utilisateur;

i) toute raison d'ordre technique ou médical hée caractéristiques ou aux performances
d'un dispositif et ayant entrainé, pour les raisesdes au point i), le rappel systématique par
le fabricant des dispositifs appartenant au mérmpe.ty

3.2. L'application du systeme de qualité doit giraue les produits satisfont aux disposit|
de la présente directive qui leur sont applicablésutes les phases, depuis la conception
jusqu'a l'inspection finale. L'eemble des éléments, exigences et dispositions éslpat le
fabricant pour son systeme de qualité doivent &gdans une documentation tenue de
maniere systématique et ordonnée sous la formeld&pes et de procédures écrites telles
que les programmes, les plans, les manuels ebtegistrements relatifs a la qualité.

Cette documentation comprend en particulier unergesn adéquate:

a) des objectifs de qualité du fabricant;

b) de I'organisation de l'entreprise, et notamment:

- des structures organisationnelles, des respditéalules cadres et de leur autorité
organisationnelle en matiere de qualité de la quinme et de la fabrication des produits,

- des méthodes permettant de contréler le fonctiorent efficace du systéme de qualité et
notamment son aptitude a atteindre la qualité \@dRila conception et des produits, y



compris le controle des produits non conformes;

c) des procédures permettant de controler et ditgevéa conception des produits et
notamment:

- une description générale du produit, y compssvigriantes envisagées,

- des spécifications de conception, y compris tasnes qui seront appliquées et les résultats
de I'analyse de risques ainsi que la descriptigrsdiitions adoptées pour satisfaire aux
exigences essentielles qui s'appliquent aux predlrisque les normes visées a l'article 5 ne
sont pas appliquées entierement,

- les techniques de contréle et de vérificatiotedeonception ainsi que les procédés et les
actions systématiques qui seront utilisés lorsadmhception des produits,

- si le dispositif doit étre raccordé a un(d’) a(g) dispositif(s) pour pouvoir fonctionner
conformément a sa destination, la preuve qu'itkatiaux exigences essentielles lorsqu'il est
raccordé a I'un quelconque de ces dispositifs dgartaractéristiques indiquées par le
fabricant,

- une déclaration indiquant si le dispositif incom comme partie intégrante une substance
visée a I'annexe | point 7.4 et des données rekadux essais effectués a cet égard,

- les données cliniques visées a I'annexe X,

- le projet d'étiquetage et, le cas échéant, deandtinstructions;

d) des techniques d'inspection et d'assurancealgaléé au niveau de la fabrication et
notamment:

- les procédés et procédures qui seront utilissignmment en matiére de stérilisation, d'achats
et les documents pertinents,

- des procédures d'identification du produit étgbkt tenues a jour a partir de dessins, de
spécifications ou d'autres documents pertinerntbague étape de la fabrication;

e) des examens et des essais appropriés qui sffiextiés avant, pendant et apres la
fabrication, de la frequence a laquelle ils autint et des équipements d'essai utilisés; il doit
étre possible de s'assurer, de maniére approged&talonnage des équipements d'essai.
3.3. L'organisme notifié effectue une vérificataun systeme de qualité pour déterminer s'il
répond aux exigences visées au point 3.2. |l présyume les systemes de qualité qui mettent
en oeuvre les normes harmonisées correspondamiesosiormes a ces exigences.

L'équipe chargée de I'évaluation compte au moinmeambre ayant déja I'expérience de
I'évaluation de la technologie concernée. La promed'évaluation comprend une inspection
dans les locaux du fabricant et, dans des cas dimmivés, dans les locaux des fournisseurs
et/ou des sous-traitants du fabricant pour conttékeprocéedeés de fabrication.

La décision est notifiée au fabricant. Elle conties conclusions de l'inspection et une
évaluation motivée.

3.4. Le fabricant informe |'organisme notifié qua@prouvé le systeme de qualité de tout
projet de modification importante de ce systeme®ia gamme des produits couverts.
L'organisme notifié évalue les modifications prameset vérifie si le systeme de qualité ainsi
modifié répond encore aux exigences visées au Bdnll notifie sa décision au fabricant.
Cette décision contient les conclusions de l'inpe@t une évaluation motivée.

4. Examen de la conception du produit

4.1. Outre les obligations lui incombant en vertypoint 3, le fabricant doit introduire auprés
de I'organisme notifié une demande d'examen dueata$s conception relatif au produit qu'il
prévoit de fabriquer et qui reléve de la catégoeisée au point 3.1.

4.2. La demande décrit la conception, la fabricaéibles performances du produit en
guestion. Elle comprend les documents nécessangsdpaluer la conformité du produit aux
exigences de la présente directive et visés au Bdirt).

4.3. L'organisme notifié examine la demande dg& produit est conforme aux dispositions
applicables de la présente directive, délivre anateleur un certificat d'examen CE de la
conception. L'organisme notifié peut exiger quddanande soit complétée par des essais ou
preuves supplémentaires, afin de permettre I'étialude la conformité aux exigences de la
directive. Le certificat contient les conclusioreslgxamen, les conditions de validité, les
données nécessaires a l'identification de la cdiweeppprouvée et, le cas échéant, une
description de la destination du produit.



Dans le cas de dispositifs visés au point 7.4asméxe |, I'organisme notifié consulte, pour ce
qui est des aspects visés sous ce point, 'unrdasismes compétents désignés par les Etats
membres conformément a la directive 65/65/CEE agamrendre une décision.

En arrétant sa décision, I'organisme notifié pramtirment en considération les avis exprimés
lors de la consultation. Il informera 'organisnoenpétent concerné de sa décision finale.
4.4. Les modifications de la conception approuvaeent recevoir une approbation
complémentaire de I'organisme notifié qui a délleréertificat d'examen CE de la
conception, lorsque ces modifications peuvent remen cause la conformité aux exigences
essentielles de la présente directive ou aux dondiprescrites pour l'utilisation du produit.
Le demandeur informe I'organisme notifié qui awdélie certificat d'examen CE de la
conception de toute modification apportée a la eption approuveée. L'approbation
complémentaire prend la forme d'un addendum atficattd'examen CE de la conception.

5. Surveillance

5.1. Le but de la surveillance est d'assurer qigbiecant remplit correctement les obligati
qui découlent du systeme de qualité approuvé.

5.2. Le fabricant autorise I'organisme notifié feetiuer toutes les inspections nécessaires et
lui fournit toutes les informations pertinentes,pamticulier:

- la documentation relative au systeme de qualite,

- les données prévues dans la partie du systemedli¢é relative a la conception, telles que
les résultats des analyses, des calculs, des estgais

- les données prévues dans la partie du systemeatigg@quonsacrée a la fabrication, telles

les rapports d'inspection et les données d'edsaidpnnées d'étalonnage, les rapports sur la
qualification du personnel concerné, etc.

5.3. L'organisme notifié procéde périodiqguementiaspections et aux évaluations
appropriées afin de s'assurer que le fabricanigqapple systeme de qualité approuvé et
fournit un rapport d'évaluation au fabricant.

5.4. En outre, I'organisme notifié peut faire disites inopinées au fabricant. Lors de ces
visites, il peut, s'il I'estime nécessaire, effectou faire effectuer des essais pour vérifier le
bon fonctionnement du systeme de qualité. Il fduanifabricant un rapport d'inspection et, si
un essai a été effectué, un rapport d'essai.

6. Dispositions administratives

6.1. Le fabricant tient a la disposition des atésrhationales, pendant une durée d'au moins
cing ans a compter de la derniére date de faloitahi produit:

- la déclaration de conformite,

- la documentation visée au point 3.1 quatriene,tir

- les modifications visées au point 3.4,

- la documentation visée au point 4.2,

- les décisions et rapports de I'organisme notiiés aux points 3.3, 4.3, 4.4, 5.3 et 5.4.

6.2. L'organisme notifié met a la disposition deses organismes notifiés et de I'autorité
compétente, sur demande, toutes les informatiorimeetes concernant les approbations de
systémes de qualité délivrées, refusées et retirées

6.3. En ce qui concerne les dispositifs qui sontEe a la procédure visée au point 4, lorsque
ni le fabricant ni son mandataire ne sont étaldissda Communauté, l'obligation de tenir a la
disposition des autorités la documentation techeigugombe a la personne responsable de la
mise sur le marché communautaire du dispositif eoréeou a l'importateur visé a I'annexe |
point 13.3.a).

7. Application aux dispositifs des classes llallet |

Conformément a l'article 11 paragraphes 2 et Brdaente annexe peut s'appliquer aux
produits des classes lla et lIb. Le point 4 nepdigpe toutefois pas.

ANNEXE Il

EXAMEN CE DE TYPE 1. L'examen CE de type est lacgaure par laquelle un organisme
notifié constate et atteste qu'un échantillon regmétif de la production en question satisfait
aux dispositions pertinentes de la présente duecti

2. La demande comporte:



- le nom et I'adresse daldricant, ainsi que le nom et I'adresse du mandataia demande €
introduite par celui-ci,

- la documentation décrite au point 3, nécessaitg permettre I'évaluation de la conformité
aux exigences de la présente directive, de |'éitloenteprésentatif de la production en
question, ciapres dénommeé «type». Le demandeur met un typdisgasition de I'organisn
notifié, qui peut demander d'autres exemplairemehque de besoin,

- une déclaration écrite spécifiant qu'aucune delmgortant sur le méme type n'a été
introduite aupres d'un autre organisme notifie.

3. La documentation doit permettre de comprendoeteeption, la fabrication et les
performances du produit et doit contenir notamntengléments suivants:

- une description générale du type, y compris &antes envisagées,

- les dessins de conception, les méthodes de &mrcenvisagées, notamment en ce qui
concerne la stérilisation, ainsi que les schémagsdmposants, sous-ensembles, circuits, etc.,
- les descriptions et explications nécessaires ponnprendre les dessins et schémas
susmentionnés et le fonctionnement du produit,

- une liste des normes visées a l'article 5, appkg entierement ou partiellement, et une
description des solutions adoptées pour satisfaireexigences essentielles lorsque les
normes visées a l'article 5 n'ont pas été applgjgégerement,

- les résultats des calculs de conception, delys@ales risques, des études, des essais
techniques, etc. qui ont été effectués,

- une déclaration indiquant si le dispositif incom comme partie intégrante une substance
visée a I'annexe | point 7.4, et des donnéesvektux essais effectués a cet égard,

- les données cliniques visées a l'annexe X,

- le projet d'étiquetage et, le cas échéant, deandtinstructions.

4. L'organisme notifié:

4.1. examine et évalue la documentation et véilie le type a été fabriqué en conformité
avec celleei; il établit également un relevé des élémentogtiété congus conformément i
dispositions applicables des normes visées &l@afi ainsi que des éléments pour lesquels la
conception ne s'appuie pas sur les dispositiorigpates des normes susmentionnées;

4.2. effectue ou fait effectuer les inspectionsrappées et les essais nécessaires pour veérifier
si les solutions adoptées par le fabricant satisfar exigences essentielles de la présente
directive lorsque les normes visées a l'articléobtrpas été appliquées; si le dispositif doit
étre raccordé a un(d") autre(s) dispositif(s) gmuvoir fonctionner conformément a sa
destination, la preuve qu'il satisfait aux exigenessentielles lorsqu'il est raccordé aux
dispositifs ayant les caractéristiques indiquéedetabricant, doit étre fournie;

4.3. effectue ou fait effectuezd inspections appropriées et les essais néceaspaueverifier
au cas ou le fabricant a choisi d'appliquer lesnasrpertinentes, si cellesont réellement &
appliguées;

4.4. convient avec le demandeur de I'endroit oinkgsections et essais nécessaires seront
effectués.

5. Lorsque le type satisfait aux dispositions derésente directive, I'organisme notifié déli
au demandeur un certificat d'examen CE de typeektificat comporte le nom et I'adresse du
fabricant, les conclusions depection, les conditions de validité et les dasngécessaire:
I'identification du type approuvé. Les parties penites de la documentation sont annexeé:
certificat et une copie est conservée par l'orgamisotifié.

Dans le cas de dispositifs visés a lI'annexe | po#htl'organisme notifié consulte, pour ce qui
est des aspects visés sous ce point, 'un desismgesicompétents désignés par les Etats
membres conformément a la directive 65/65/CEE agamrendre une décision.

En arrétant sa décision, I'organisme notifié prarmtiiiment en considération les avis exprimeés
lors de la consultation. Il informera 'organisnoenpétent concerné de sa décision finale.

6. Le demandeur informe l'organisme notifié quéiwilé le certificat d'examen Cde type di
toute modification importante apportée au prodpgrauve.

Les modifications du produit approuvé doivent rexeune approbation complémentaire de
I'organisme notifié qui a délivré le certificat xbenen CE de type, lorsque ces modifications
peuvent remettre en cause la conformité aux exegeassentielles ou aux conditions



prescrites pour l'utilisation du produit. Cette aghiation complémentaire prend, le cas
échéant, la forme d'un addendum au certificataihitiexamen CE de type.

7. Dispositions administratives

7.1. Chaque organisme notifié met a la disposities autres organismes notifiés et de
I'autorité compétente, sur demande, toutes lesnrgons pertinentes concernant les
certificats d'examen CE de type et les addendardélirefusés et retirés.

7.2. Les autres organismes notifiés peuvent obter@rcopie des certificats d'examen CE de
type et/ou de leurs addenda. Les annexes desaadisont tenues a la disposition des autres
organismes notifiés sur demande motivée, aprésmaion du fabricant.

7.3. Le fabricant ou son mandataire conserve avdodumentation technique une copie des
attestations d'examen CE de type et de leurs coneplis pendant une durée d'au moins cing
ans apres la fabrication du dernier dispositif.

7.4. Lorsque ni le fabricant ni son mandataireord stablis dans la Communauté, I'obliga
de tenir la documentation technique a la dispasities autorités incombe a la personne
responsable de la mise sur le marché communadiaidéspositif concerné ou a l'importateur
visé a l'annexe | point 13.3.a).

ANNEXE IV

VERIFICATION CE 1. La vérification CE est la proeée par laquelle le fabricant, ou son
mandataire établi dans la Communauté, assure kirdéie les produits qui ont été soumis
aux dispositions du point 4 sont conformes au tigeit dans le certificat d'examen CE de
type et répondent aux exigences de la présentetigdgajui leur sont applicables.

2. Le fabricant prend toutes les mesures nécesgaig que le procédé de fabrication assure
la conformité des produits au type décrit danshéifccat d'examen CE de type et aux
exigences de la directive qui s'y appliguent.dbdéit, avant le début de la fabrication, une
documentation définissant les procédés de faboicaén particulier, le cas échéant, en
matiére de stérilisation, ainsi que lI'ensembledilessitions préétablies et systématiques qui
seront mises en oeuvre pour assurer 'hnomogérgigé mroduction et la conformité des
produits, le cas échéant, au type décrit dansrtéicat d'examen CE de type ainsi qu'aux
exigences de la présente directive qui leur soplicgbles. Il appose le marquage CE
conformément a l'article 17 et établit une déclaratle conformité.

En outre, dans le cas des produits mis sur le réaadietat stérile, et pour les seuls aspects de
la fabrication destinés a I'obtention de I'étatilgt&t a son maintien, le fabricant applique les
dispositions de I'annexe V points 3 et 4.

3. Le fabricant s'engage a mettre en place etiaagour une procédure systématique
d'examen des données acquises sur les disposititssdeur production et a mettre en oeuvre
des moyens appropriés pour appliquer les mesuresctives nécessaires. Cet engagement
comprend l'obligation pour le fabricant d'infornies autorités compétentes des incidents
suivants des qu'il en a connaissance:

I) tout dysfonctionnement ou toute altération dasctéristiques et/ou des performances d'un
dispositif ainsi que toute inadéquation dans ligtqge ou dans la notice d'instructions
susceptible d'entrainer ou d'avoir entrainé la momne dégradation grave de I'état de santé
d'un patient ou d'un utilisateur;

i) toute raison d'ordre technique ou médical hée caractéristiques ou aux performances
d'un dispositif et ayant entrainé, pour les raisesdes au point i), le rappel systématique par
le fabricant des dispositifs appartenant au mérmpe.ty

4. L'organisme notifié effectue les examens etissgaropriés, afin de vérifier la conformité
du produit aux exigences de la directive, soitquantrole et essai de chaque produit comme
spécifié au point 5, soit par contrdle et essaipiteduits sur une base statistique comme
spécifié au point 6, au choix du fabricant.

Les vérifications susmentionnées ne sont pas dappih en ce qui concerne les aspects de
fabrication ayant trait a I'obtention de stérilité.

5. Vérification par contrdle et essai de chaquelpito

5.1. Chaque produit est examiné individuellememge®essais appropriés, définis dans la (les)
norme(s) applicable(s) visée(s) a l'article 5, es dssais équivalents sont effectués afin de



vérifier, le cas échéant, la conformité des pradantec le type décrit dans le certificat
d'examen CE de type et avec les exigences dedetigie qui leur sont applicables.

5.2. L'organisme notifié appose ou fait apposerrsonéro d'identification sur chaque produit
approuve et établit une attestation de confornutéeérelative aux essais effectués.

6. Vérification statistique

6.1. Le fabricant présente les produits fabriqués $a forme de lots homogenes.

6.2. Un échantillon est prélevé au hasard dansuehiad. Les produits constituant
I'échantillon sont examinés individuellement etdgsais appropriés, définis dans la (les)
norme(s) applicable(s) visée(s) a l'article 5, es dssais équivalents sont effectués pour
veérifier, le cas échéant, la conformité des pradantec le type décrit dans le certificat
d'examen CE de type et avec les exigences dedetigie qui leur sont applicables afin de
déterminer si le lot est accepté ou rejete.

6.3. Le contrdle statistique des produits sergpfitattributs, impliquant un plan
d'échantillonnage assurant une qualité limite gpoadant a une probabilité d'acceptation de
5 %, avec un pourcentage de non-conformité conepitie 3 et 7 %. La méthode
d'échantillonnage sera établie par les normes has@ées visées a l'article 5, en tenant cor
de la spécificité des catégories de produits estore

6.4. Si le lot est accepté, I'organisme notifip@se ou fait apposer son numéro d'identifice
sur chaque produit et établit une attestation adéocmité écrite relative aux essais effectués.
Tous les produits du lot peuvent étre mis sur lechig a I'exception des produits de
I'échantillon qui n'étaient pas conformes.

Si un lot est rejeté, I'organisme notifie compéfmend les mesures appropriées pour
empécher la mise sur le marché de ce lot. En cagjetefréquent de lots, I'organisme notifié
peut suspendre la vérification statistique.

Le fabricant peut, sous la responsabilité de llisyae notifié, apposer le numéro
d'identification de ce dernier au cours du procesiufabrication.

7. Dispositions administratives

Le fabricant, ou son mandataire, tient a la digposides autorités nationales pendant une
durée d'au moins cing ans a compter de la derdateede fabrication du produit:

- la déclaration de conformite,

- la documentation visée au point 2,

- les attestations visées aux points 5.2 et 6.4,

- le cas échéant, le certificat d'examen CE de ¥igeea I'annexe lll.

8. Application aux dispositifs de la classe lla

La présente annexe peut s'appliquer, conformémiantiale 11 paragraphe 2, aux produit:
la classe lla moyennant les dérogations suivantes.

8.1. Par dérogation aux points 1 et 2, le fabrieasure et déclare par la déclaration de
conformité que les produits de la classe lla sabtifjlués conformément a la documentation
technique visée a I'annexe VIl point 3 et répondemtexigences de la présente directive qui
leur sont applicables.

8.2. Par dérogation aux points 1, 2, 5 et 6, lefizg@tions effectuées par I'organisme notifié
ont pour objet de confirmer la conformité des pitslde la classe lla a la documentation
technique visée a lI'annexe VIl point 3.

ANNEXE V

DECLARATION CE DE CONFORMITE (Assurance de la qt&lie la production) 1. Le
fabricant veille a I'application du systeme de g@alpprouvé pour la fabrication et effectue
I'inspection finale des produits concernés comnéeifip au point 3 et est soumis a la
surveillance visée au point 4.

2. Cette déclaration CE de conformité est I'éléndenprocédure par lequel le fabricant, qui
remplit les obligations énoncées au point 1, assudéclare que les produits concernés sont
conformes au type décrit dans le certificat d'exa@E de type et satisfont aux dispositions
de la présente directive qui leur sont applicables.

Le fabricant appose le marquage CE conformémeatticle 17 et établit une déclaration
écrite de conformité. Cette déclaration couvre amiore donné d'exemplaires identifiés des
produits fabriqués et est conserveée par le fabrican



3. Systéme de qualité

3.1. Le fabricant introduit une demande d'évalumatie son systeme de qualité auprés d'un
organisme notifié.

La demande comprend:

- le nom et l'adresse du fabricant,

- toutes les informations appropriées concernanpteduits ou la catégorie des produits
faisant l'objet de la procédure,

- une déclaration écrite spécifiant qu'une demaudtant sur les mémes produits n'a pas étée
introduite aupres d'un autre organisme notifié,

- la documentation sur le systéme de qualite,

- un engagement de remplir les obligations décaularsysteme de qualité tel qu'approuvé,

- un engagement d'entretenir le systéme de quadpéouvé de sorte qu'il demeure adéquat et
efficace,

- le cas échéant, la documentation technique velatiix types approuvés et une copie des
certificats d'examen CE de type,

- un engagement du fabricant de mettre en plade &nir a jour une procédure systématique
d'examen des données acquises sur les disposititssdeur production et de mettre en
oeuvre des moyens appropriés pour appliquer leaneesorrectives nécessaires. Cet
engagement comprend I'obligation pour le fabrickinformer les autorités compétentes des
incidents suivants des qu'il en a connaissance:

i) tout dysfonctionnement ou toute altération dasctéristiques et/ou des performances d'un
dispositif ainsi que toute inadéquation dans ligtqge ou dans la notice d'instructions
susceptibles d'entrainer ou d'avoir entrainé la moune dégradation grave de I'état de santé
d'un patient ou d'un utilisateur;

i) toute raison d'ordre technigue ou médical Aée caractéristiqgues ou aux performances
d'un dispositif et ayant entrainé, pour les raisesées au point i), le rappel systématique par
le fabricant des dispositifs appartenant au mérmpe.ty

3.2. L'application du systeme de qualité doit asslar conformité des produits au type décrit
dans le certificat d'examen CE de type.

Tous les éléments, exigences et dispositions asiggiele fabricant pour son systeme de
qualité doivent figurer dans une documentation éeaiei maniére systématique et ordonnée
sous la forme de politiques et de procédures éctite documentation du systéme de qualité
doit permettre une interprétation uniforme destples et des procédures en matiere de
qualité, telles que les programmes, les plansnkesuels et les enregistrements relatifs a la
qualité.

Elle comprend en particulier une description adégua

a) des objectifs de qualité du fabricant;

b) de l'organisation de I'entreprise et notamment:

- des structures organisationnelles, des respditéalnles cadres et de leur autorité
organisationnelle en matiere de fabrication deduyts,

- des moyens pour contréler le fonctionnement afcdu systeme de qualité et notamment
son aptitude a réaliser la qualité voulue des ptedyicompris la maitrise des produits non
conformes;

c) des techniques de controle et d'assurancedieldae au niveau de la fabrication, et
notamment:

- des procédés et des procedures qui seront stiliséamment en matiere de stérilisation,
d'achats et en ce qui concerne les documents @etdin

- des procédures d'identification du produit étgbkt tenues a jour a partir de dessins, de
spécifications applicables ou d'autres documentmpats, au cours de toutes les phases de la
fabrication;

d) des examens et des essais appropriés qui sffectués avant, pendant et apres la
production, de la fréequence a laquelle ils aurient €t des équipements d'essai utilisés; le
calibrage des équipements d'essai doit étre fdagn a permettre une tracabilité appropriée.
3.3. L'organisme natifié effectue un audit du systéde qualité pour déterminer s'il répond
aux exigences visées au point 3.2. Il présumenéocmité a ces exigences pour les systemes



de qualité qui mettent en oeuvre les normes haméenicorrespondantes.

L'équipe chargée de I'évaluation comprend au mainmembre ayant déja I'expérience
d'évaluations dans la technologie concernée. Leéoiire d'évaluation comprend une visite
dans les locaux du fabricant et, en cas dimenti@jstans les locaux des fournisseurs du
fabricant pour contr6ler les procédés de fabricatio

La décision est notifiée au fabricant apres laeinale. Elle contient les conclusions du
contréle et une évaluation motivée.

3.4. Le fabricant informe |'organisme notifié qua@prouve le systeme de qualité de tout
projet d'adaptation importante du systeme de gualit

L'organisme notifié évalue les modifications prageset vérifie si le systeme de qualité ainsi
modifié répond aux exigences visées au point 3.2.

La décision est notifiée au fabricant apres réoepdee I'information précitée. Elle contient les
conclusions du contréle et une évaluation motivée.

4. Surveillance

4.1. Le but de la surveillance est d'assurer gfebiecant remplit correctement les obligati
qui découlent du systeme de qualité approuve.

4.2. Le fabricant autorise I'organisme notifié feetuer toutes les inspections nécessaires et
lui fournit toute information adéquate, en partieul

- la documentation sur le systéme de qualité,

- les données prévues dans la partie du systemealiéé consacrée a la fabrication, @slijue
les rapports d'inspection et les données d'edsaidpnnées d'étalonnage et les rapports sur la
qualification du personnel concerné, etc.

4.3. L'organisme notifié procede périodiquementiaspections et aux évaluations
appropriées afin de s'assurer que le fabricaniqapple systeme de qualité approuve et
fournit un rapport d'évaluation au fabricant.

4.4. En outre, I'organisme notifié peut faire disstes inopinées au fabricant. A I'occasion de
telles visites, I'organisme notifié peut, s'il fiege nécessaire, effectuer ou faire effectuer des
essais pour verifier le bon fonctionnement du systée qualité. Il fournit au fabricant un
rapport de visite et, si un essai a été effectnéapport d'essai.

5. Dispositions administratives

5.1. Le fabricant tient & la disposition des atésrnationales pendant une durée d'au moins
cing ans apres la fabrication du dernier produit:

- la déclaration de conformité,

- la documentation visée au point 3.1 quatriéne,tir

- les adaptations visées au point 3.4,

- la documentation visée au point 3.1 septiemg tire

- les décisions et rapports de l'organisme notiiés aux points 4.3 et 4.4,

- le cas échéant, le certificat d'examen CE de ¥igea I'annexe lll.

5.2. L'organisme notifié met a la disposition deses organismes notifiés et de I'autorité
compétente, sur demande, les informations per@sesdncernant les approbations de
systémes de qualité délivrées, refusées et retirées

6. Application aux dispositifs de la classe lla

La présente annexe peut s'appliquer, conformémentialéal 1 paragraphe 2, aux produits

la classe lla moyennant la dérogation suivante.

6.1. Par dérogation aux points 2, 3.1 et 3.2,beidant assure et déclare, par la déclaration de
conformité, que les produits de la classe lla faimtiqués conformément a la documentation
technique visée a I'annexe VIl point 3 et répondemtexigences de la présente directive qui
leur sont applicables.

ANNEXE VI ]

DECLARATION CE DE CONFORMITE (Assurance de la qtéliles produits) 1. Le

fabricant veille a I'application du systeme de gé@alpprouvé pour l'inspection finale du
produit et les essais, comme spécifié au point 8&tesoumis a la surveillance visée au point
4.

En outre, dans le cas des produits mis sur le réanlétat stérile, et pour les seuls aspects de



la fabrication destinés a I'obtention de I'étatilst&t a son maintien, le fabricant applique les
dispositions de I'annexe V points 3 et 4.

2. Cette déclaration CE de conformité est I'élénderpprocédure par lequel le fabricant qui
remplit les obligations du point 1 assure et déctare les produits concernés sont conformes
au type décrit dans le certificat d'examen CE @e 8t satisfont aux dispositions de la
présente directive qui leur sont applicables.

Le fabricant appose le marquage CE conformémeéatticle 17 et établit une déclaration
ecrite de conformité. Cette déclaration couvre amiore donné d'exemplaires identifiés de
produits fabriqués et est conservée par le fabrit@nmarquage CE est accompagné du
numeéro d'identification de I'organisme notifié @acomplit les taches visées dans la présente
annexe.

3. Systeme de qualité

3.1. Le fabricant introduit une demande d'évalumtie son systeme de qualité auprés d'un
organisme notifie.

La demande comprend:

- le nom et I'adresse du fabricant,

- toutes les informations appropriées concernanpteduits ou la catégorie des produits
faisant I'objet de la procédure,

- une déclaration écrite spécifiant qu'aucune delmg@ortant sur les mémes produits n'a été
introduite aupres d'un autre organisme notifie,

- la documentation sur le systéme de qualité,

- un engagement du fabricant de remplir les ohbgatdécoulant du systeme de qualité
approuve,

- un engagement du fabricant de veiller a ce quegseeme de qualité approuvé demeure
adéquat et efficace,

- le cas échéant, la documentation technique velatiix types approuvés et une copie des
certificats d'examen CE de type,

- un engagement du fabricant de mettre en plade &nir a jour une procédure systématique
d'examen des données acquises sur le dispositifddsp production et de mettre en oeuvre
des moyens appropriés pour appliquer les mesuresctives nécessaires. Cet engagement
comprend I'obligation pour le fabricant d'inforntes autorités compétentes des incidents
suivants des qu'il en a connaissance:

i) tout dysfonctionnement ou toute altération dasctéristiques et/ou des performances d'un
dispositif, ainsi que toute inadéquation dansgiéttage ou dans la notice d'instructions
susceptibles d'entrainer ou d'avoir entrainé la moune dégradation grave de I'état de santé
d'un patient ou d'un utilisateur;

i) toute raison d'ordre technigue ou médical Aée caractéristiqgues ou aux performances
d'un dispositif et ayant entrainé, pour les raisesées au point i), le rappel systématique par
le fabricant des dispositifs appartenant au mérmpe.ty

3.2. Dans le cadre du systeme de qualité, chaaqakrippiou un échantillonnage représentatif
de chaque lot est examiné et des essais approgéifss dans la (les) norme(s) applicable(s)
visée(s) a l'article 5, ou des essais equivalemtseffectués pour vérifier sa conformité au
type décrit dans le certificat d'examen CE de sfpgux dispositions de la présente directive
qui lui sont applicables. Tous les éléments, exigsret dispositions adoptés par le fabricant
doivent figurer dans une documentation tenue dearesystématique et ordonnée sous la
forme de mesures, de procédures et d'instructionie® Cette documentation sur le systeme
de qualité permet une interprétation uniforme degf@ammes, plans, manuels et
enregistrements relatifs a la qualité.

Elle comprend en particulier une description adégua

- des objectifs de qualité, de I'organigramme,rdeponsabilités des cadres et de leurs
pouvoirs en matiére de qualité des produits,

- des contréles et des essais qui seront effeapu@s la fabrication; le calibrage des
équipements d'essai doit étre fait de facon a pitnenene tracabilité appropriée,

- des moyens de vérifier le fonctionnement efficdgesysteme de qualité,

- des enregistrements relatifs a la qualite, tekslgs rapports d'inspection et les données



d'essais, les données d'étalonnage, les rappoits gualification du personnel concerné, etc.
Les vérifications susmentionnées ne sont pas dappih en ce qui concerne les aspects de
fabrication ayant trait a I'obtention de la stéili

3.3. L'organisme notifié effectue un audit du systéle qualité pour déterminer s'il répond
aux exigences visées au point 3.2. Il présumenéocmité a ces exigences pour les systémes
de qualité qui mettent en oeuvre les normes hamaesicorrespondantes.

L'équipe chargée de I'évaluation comprend au mainmembre ayant déja I'expérience
d'évaluations dans la technologie concernée. Leédre d'évaluation comprend une visite
dans les locaux du fabricant et, en cas dimerfi@ystans les locaux des fournisseurs du
fabricant, pour contrler les procédés de fabuacati

La décision est notifiée au fabricant. Elle conties conclusions du contréle et une
évaluation motivée.

3.4. Le fabricant informe |'organisme notifié qua@prouvé le systeme de qualité de tout
projet d'adaptation importante du systeme de cualit

L'organisme notifié évalue les modifications prameset vérifie si le systeme de qualité ainsi
modifié répond aux exigences visées au point 3.2.

La décision est notifiée au fabricant aprés réoepdie I'information précitée. Elle contient les
conclusions du contrble et une évaluation motivee.

4. Surveillance

4.1. Le but de la surveillance est d'assurer gibecant remplit correctement les obligatis
qui découlent du systeme de qualité approuvé.

4.2. Le fabricant autorise I'organisme notifié aéter, a des fins d'inspection, aux lieux
d'inspection, d'essai et de stockage et lui fotonite information adéquate, en particulier:

- la documentation sur le systéme de qualite,

- la documentation technique,

- les enregistrements relatifs a la qualité, telks lgs rapports d'inspection et les données
d'essais, les données d'étalonnage, les rappoits gualification du personnel concerné, etc.
4.3. L'organisme notifié procéde périodiqguementiaspections et aux évaluations
appropriées pour s'assurer que le fabricant applEgystéme de qualité et fournit un rapport
d'évaluation au fabricant.

4.4. En outre, 'organisme notifié peut effectues disites inopinées au fabricant. A l'occa:
de telles visites, I'organisme notifié peut, &stime nécessaire, effectuer ou faire effectuer
des essais pour vérifier le bon fonctionnementydtesne de qualité et la conformité de la
production aux exigences de la directive qui luitsapplicables. A cette fin, un échantillon
approprié de duits finis, prélevés sur place par l'organisrogfig, est contrdlé et des ess
appropriés définis dans la (les) norme(s) appla@blvisée(s) a l'article 5 ou des essais
équivalents sont effectués. Dans le cas ou unusiqulrs exemplaires des produits contrélés
ne sont pas conformes, I'organisme notifié preadresures appropriées.

L'organisme notifié fournit au fabricant un rappadetvisite et, si un essai a été effectué, un
rapport d'essai.

5. Dispositions administratives

5.1. Le fabricant tient a la disposition des atésrnationales pendant une durée d'au moins
cing ans apres la fabrication du dernier produit:

- la déclaration de conformité,

- la documentation visée au point 3.1 septiemg tire

- les adaptations visées au point 3.4,

- les décisions et rapports de I'organisme notifiés au point 3.4 dernier alinéa et aux points
4.3et4d.4,

- le cas échéant, le certificat de conformité @s@nnexe lll.

5.2. L'organisme notifié met a la disposition deses organismes notifiés et de l'autorité
compétente, sur demande, les informations per@sarincernant les approbations de
systemes de qualité délivrées, refusées et retirées

6. Application aux dispositifs de la classe lla

La présente annexe peut s'appliquer, conforméeéarticle 11 paragraphe 2, aux produit

la classe lla moyennant la dérogation suivante.



6.1. Par dérogation aux points 2, 3.1 et 3.2,bei¢dant assure et déclare par la déclaration de
conformité que les produits de la classe lla sabtifjlués conformément a la documentation
technique visée a I'annexe VIl point 3 et répondemtexigences de la présente directive qui
leur sont applicables.

ANNEXE VII

DECLARATION CE DE CONFORMITE 1. La déclaration CE donformité est la procédt
par laquelle le fabricant ou son mandataire étdolis la Communauté qui remplit les
obligations du point 2 ainsi que, pour les prodaits sur le marché a I'état stérile et les
dispositifs ayant une fonction de mesurage, cellepoint 5, assure et déclare quedesduits
concernés satisfont aux dispositions de la prégbreetive qui leur sont applicables.

2. Le fabricant établit la documentation technigéerite au point 3. Le fabricant ou son
mandataire établi dans la Communauté tient cettardentation, y compris la déclaration CE
de conformité, a la disposition des autorités matlies a des fins d'inspection pendant une
durée d'au moins cing ans a compter de la dateldétion du dernier produit.

Lorsque ni le fabricant ni son mandataire ne staiié dans la Communauté, cette obliga

de tenir la documentation technique a dispositimoinbe a la (aux) personne(s) qui met(t

le produit sur le marché communautaire.

3. La documentation technique doit permettre diéardla conformité du produit aux
exigences de la directive. Elle comprend en pditicu

- une description générale du produit, y compssvigriantes envisagées,

- les dessins de conception, les méthodes de &imricenvisagées, ainsi que les schémas des
composants, sous-ensembles, circuits, etc.,

- les descriptions et explications nécessaires ponnprendre les dessins et schémas
susmentionnés et le fonctionnement du produit,

- les résultats de I'analyse des risques ainsnquiste des normes visées a l'article 5,
appliguées entierement ou partiellement, et unerigiti®n des solutions adoptées pour
satisfaire aux exigences essentielles de la diretdrsque les normes visées a l'article 5 n‘ont
pas été appliquées entierement,

- pour les produits mis sur le marché a I'étailst@rne description des méthodes utilisées,

- les résultats des calculs de conception et dgations effectuées, etc.; si le dispositif doit
étre raccordé a un (d') autre(s) dispositif(s) pmuvoir fonctionner conformément a sa
destination, la preuve qu'il satisfait aux exigenessentielles lorsqu'il est raccordé a I'un
qguelconqgue de ces dispositifs ayant les caradtgrest indiquées par le fabricant doit étre
apportée,

- les rapports d'essais et, le cas échéant, legdsrcliniques selon I'annexe X,

- I'étiquetage et les instructions d'utilisation.

4. Le fabricant met en place et tient a jour urtz@dure systématique d'examen des données
acquises sur les dispositifs depuis leur produaiosiengage a mettre en oeuvre des moyens
appropriés pour appliquer toute mesure correctigessaire, en tenant compte de la natu
produit et des risques qui y sont liés. Il inforlee autorités compétentes des incidents
suivants des qu'il en a connaissance:

i) tout dysfonctionnement ou toute altération dasctéristiques et/ou des performances d'un
dispositif, ainsi que toute inadéquation dansgiéttage ou la notice d'instructions suscept
d'entrainer ou d'avoir entrainé la mort ou une aldgjion grave de I'état de santé d'un patient
ou d'un utilisateur,;

i) toute raison d'ordre technigue ou médical Aée& caractéristiqgues ou aux performances
d'un dispositif ayant entrainé, pour les raisosges au point i), le rappel systématique par le
fabricant des dispositifs appartenant au méme type.

5. Pour les produits mis sur le marché a I'étailstét les dispositifs de la classe | ayant une
fonction de mesurage, le fabricant doit suivre senlement les dispositions de la présente
annexe mais également I'une des procéduségy aux annexes IV, V ou VI. L'application
annexes susmentionnées et l'intervention de I'ssgennotifié sont limitées:

- dans le cas des produits mis sur le marchéaa $édrile, aux seuls aspects de la fabrication
liés a I'obtention et au maintien de I'état stérile



- dans le cas des dispositifs ayant une fonction eunage, aux seuls aspects de la fabric
liés a la conformité des produits aux exigencesaotagiques.

Le point 6.1 de la présente annexe est d'applitatio

6. Application aux dispositifs de la classe lla

Conformément a l'article 11 paragraphe 2, la prtésamnexe peut s'appliquer aux produits de
la classe lla sous réserve de la dérogation suvant

6.1. Lorsque la présente annexe est appliqguéaisori avec la procédure visée a I'annexe |V,
V ou VI, la déclaration CE de conformité visée amxnexes susmentionnées forme une
déclaration unique. En ce qui concerne la déctardtndée sur la présente annexe, le
fabricant assure et déclare que la conception dduir saisfait aux dispositions de la prése
directive qui lui sont applicables.

ANNEXE VI

DECLARATION RELATIVE AUX DISPOSITIFS AYANT UNE DESTNATION
PARTICULIERE 1. Pour les dispositifs sur mesurdesudispositifs destinés a des
investigations cliniques, le fabricant ou son maaide établi dans la Communauté rédige la
déclaration comprenant les informations viséesaant [2.

2. La déclaration comprend les informations suigant

2.1. Pour les dispositifs sur mesure:

- les données permettant d'identifier le dispositifquestion,

- une déclaration selon laquelle le dispositifdegtiné a I'usage exclusif d'un patient
déterminé et le nom de ce dernier,

- le nom du médecin ou d'une autre personne aéogsi a établi la prescription et, le cas
écheéant, le nom de l'institution médicale concernée

- les caractéristiques spécifiques du dispositifqnées dans la prescription médicale
correspondante,

- une déclaration selon laquelle le dispositif aesiion est conforme aux exigences
essentielles énoncées a I'annexe | et, le casréchigalication des exigences essentielles
auxquelles il n'a pas été entierement satisfaiic amention des motifs.

2.2. Pour les dispositifs destinés aux investigatidiniques visées a I'annexe X:

- les données permettant d'identifier le dispositifquestion,

- le plan des investigations, comprenant notami@jectif, la justification scientifique,
technique ou médicale, la portée et le nombre sigoditifs concernés,

- I'avis délivré par le comité éthique concernéirdication des aspects sur lesquels porte cet
avis,

- le nom du médecin ou d'une autre personne aaeamsi que de l'institution chargés des
investigations,

- le lieu ou se déroulent les investigations, lee@laquelle elles commencent et leur durée
probable,

- une déclaration établissant que le dispositifjeestion est conforme aux exigences
essentielles, a I'exception des aspects faisdnet'des investigations et que, quant a ces
aspects, toutes les précautions ont été prisesgootéger la santé et la sécurité du patient.
3. Le fabricant s'engage en outre a tenir a laogdisipn des autorités nationales compétentes:
3.1. pour les dispositifs sur mesure, la documimtaiermettant de comprendre la concep
la fabrication et les performances du produit, mpas les performances prévues, de maniére
a permettre I'évaluation de sa conformité aux exage de la présente directive.

Le fabricant prend toutes les mesures nécessaitegpe le procédé de fabrication assure
que les produits fabriqués sont conformes a lamiectiation mentionnée au premier alinéa;
3.2. pour les dispositifs destinés a des investigatcliniques, la documentation contient:

- une description générale du produit,

- les dessins de conception, les méthodes de &tiomncenvisagées, notamment en ce qui
concerne la stérilisation, ainsi que les schémagdmposants, sous-ensembles, circuits, etc.,
- les descriptions et explications nécessaires ponnprendre les dessins et schémas
susmentionnés et le fonctionnement du produit,

- les résultats de I'analyse des risques ainsnquiste des normes visées a l'article 5,



appliguées entierement ou partiellement, et unerigiti®n des solutions adoptées pour
satisfaire aux exigences essentielles de la pesimctive lorsque les normes visées a
I'article 5 n'ont pas été appliquées,

- les résultats des calculs de conception et degdtisps et essais techniques, etc., qui or
effectués.

Le fabricant prend toutes les mesures nécessatggpe le procédé de fabrication assure
gue les produits fabriqués sont conformes a lamectiation mentionnée au point 3.1 prer
alinéa.

Le fabricant autorise I'évaluation ou, le cas énhda vérification de I'efficacité de ces
mesures.

4. Les informations contenues dans les déclarapohales a la présente annexe doivent étre
conservées pendant au moins cing ans.

ANNEXE IX

CRITERES UTILISES POUR LA CLASSIFICATION I|. DEFINIDNS 1. Définitions pour
les regles de classification

1.1. Durée

Temporaire

Normalement destiné a étre utilisé en continu peneieins de soixante minute

Court terme

Normalement destiné a étre utilisé en continu pehidante jours au maximur

Long terme

Normalement destiné a étre utilisé en continu pet plus de trente jours.

1.2. Dispositifs invasifs

Dispositif invasif

Dispositif qui pénétre partiellement ou entiéremehintérieur du corps, soit par un orifice du
corps soit a travers la surface du corps.

Orifice du corps

Toute ouverture naturelle du corps, ainsi que téasa externe du globe oculaire, ou toute
ouverture artificielle permanente, par exemple stoenie.

Dispositif invasif de type chirurgical

Dispositif invasif qui pénétre a l'intérieur du psera travers la surface du corps, a l'aide ou
dans le cadre d'un acte chirurgical.

Aux fins de la présente directive, les dispositfigires que ceux visés au premier alinéa,
opérant une pénétration par une voie autre quiineexistant du corps, sont considérés
comme des dispositifs invasifs de type chirurgical.

Dispositif implantable

Tout dispositif destiné:

- a étre implanté en totalité dans le corps humain

ou

- a remplacer une surface épithéliale ou la surfizckoeil,

grace a une intervention chirurgicale et a demesmgrlace apres l'intervention.

Est également considéré comme dispositif implasttdalt dispositif destiné a étre introduit
partiellement dans le corps humain par une intéimerchirurgicale et qui est destiné a
demeurer en place apreés l'intervention pendanpériede d'au moins trente jours.

1.3. Instrument chirurgical réutilisable

Instrument destiné a accomplir, sans étre raccdredispositif médical actif, un acte
chirurgical tel que couper, forer, scier, grattacler, serrer, rétracter ou attacher, et pouvant
étre réutilisé aprés avoir été soumis aux procédaperopriées.

1.4. Dispositif médical actif

Tout dispositif médical dépendant pour son fonetement d'une source d'énergie électrique
ou de toute source d'énergie autre que celle gékn@ctement par le corps humain ou par la
pesanteur et agissant par conversion de cetteiénkeeg dispositifs médicaux destinés a
transmettre de I'énergie, des substances ou daléments, sans modification significative,
entre un dispositif médical actif et le patientsoat pas considérés comme des dispositifs



médicaux actifs.

1.5. Dispositif actif thérapeutique

Tout dispositif médical actif, utilisé soit seulitsen combinaison avec d'autres dispositifs
médicaux, pour soutenir, modifier, remplacer odaw®r des fonctions ou des structures
biologiques en vue de traiter ou de soulager urladi& une blessure ou un handicap.

1.6. Dispositif actif destiné au diagnostic

Tout dispositif médical actif, utilisé soit seulitsen combinaison avec d'autres dispositifs
médicaux, pour fournir des informations en vue éecter, diagnostiquer, contrbler ou traiter
des états physiologiques, des états de santé,aladigs ou des malformations congénitales.
1.7. Systeme circulatoire central

Aux fins de la présente directive, on entend pgst&ne circulatoire central» les vaisseaux
suivants:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, arteriaeaae, arteria carotis communis, arteria
carotis externa, arteria carotis interna, artezte&rebrales, truncus brachiocephalicus, venae
cordis, venae pulmonales, vena cava superior, eaveinferior.

1.8. Systeme nerveux central

Aux fins de la présente directive, on entend pgst€sne nerveux central» I'encéphale, la
moelle épiniére et les méninges.

Il. REGLES D'APPLICATION 2. Régles d'application

2.1. Les regles de classification s'appliquentogrction de la destination des dispositifs.

2.2. Si le dispositif est destiné a étre utilis&cembinaison avec un autre dispositif, les regles
de classification s'appliquent séparément a chdeardispositifs. Les accessoires sont classés
en tant que tels, indépendamment des dispositifs @squels ils sont utilisés.

2.3. Le logiciel informatique commandant un dispibsu agissant sur son utilisation releve
automatiquement de la méme classe.

2.4. Si le dispositif n'est pas destiné a étrésatiéxclusivement ou essentiellement dans une
partie spécifique du corps, il doit étre considgtrélassé suivant l'utilisation la plus critique
telle que spécifiée.

2.5. Si plusieurs régles s'appliquent au méme digpdu fait des utilisations indiquées par le
fabricant, la regle qui s'applique est la pluscttrile dispositif étant classé dans la classe la
plus élevée.

[ll. CLASSIFICATION 1. Dispositifs non invasifs 1.Regle 1

Tous les dispositifs non invasifs font partie delksse |, sauf si l'une des regles suivantes est
d'application.

1.2. Regle 2

Tous les dispositifs non invasifs destinés a cardou a stocker du sang, des liquides ou
tissuscorporels, des liquides ou des gaz en vue d'urfegi@n, administration ou introducti
dans le corps appartiennent a la classe lla:

- s'ils peuvent étre raccordés a un dispositif cadictif de la classe lla ou d'une classe
supérieure,

- s'ils sont destinés a étre utilisés pour le sigekou la canalisation du sang ou d'autres
liquides corporels ou le stockage d'organes, diegal’organes ou tissus corporels.

Dans tous les autres cas, ils appartiennent assell.

1.3. Régle 3

Tous les dispositifs non invasifs visant a modifeecomposition biologique ou chimique du
sang, d'autres liquides corporels ou d'autresdi&gidestinés a étre perfusés dans le corps
appartiennent a la classe llb, sauf si le traitdrnensiste en une filtration, une centrifugation
ou en échanges de gaz ou de chaleur, auquel epdstiennent a la classe lla.

1.4. Regle 4

Tous les dispositifs non invasifs qui entrent entaot avec de la peau lésée:

- relévent de la classe | s'ils sont destinéseauditisés comme barriere mécanique, pour la
compression ou pour I'absorption des exsudats,

- relévent de la classe llb s'ils sont destinéseaigilisés principalement pour des plaies
comportant une destruction du derme et ne poueaatatriser que par deuxieme intention,
- appartiennent a la classe lla dans tous lessaca® y compris les dispositifs destinés



principalement a agir sur le microenvironnementplages.

2. Dispositifs invasifs

2.1. Regle 5

Tous les dispositifs invasifs en rapport avec kggces du corps, autres que les dispositifs
invasifs de type chirurgical et qui ne sont pagidés a étre raccordés a un dispositif médical
actif:

- font partie de la classe | s'ils sont destinéa asage temporaire,

- font partie de la classe lla s'ils sont desténés usage a court terme, sauf s'ils sont utilisés
dans la cavité buccale jusqu'au pharynx, dansidwbauditif externe, jusqu'au tympan ou
dans une cavité nasale auxquels cas ils font pietla classe I,

- font partie de la classe llIb s'ils sont dest@és usage a long terme, sauf s'ils sont utilisés
dans la cavité buccale jusqu'au pharynx, dansridwbauditif externe, jusqu'au tympan ou
dans une cavité nasale et ne sont pas susceptibtes absorbés par la muqueuse, auxquels
cas ils font partie de la classe lla.

Tous les dispositifs invasifs en rapport avec lggces du corps, autres que les dispositifs
invasifs de type chirurgical, destinés a étre red&® a un dispositif médical actif de la classe
lla ou d'une classe supérieure, font partie déalsse lla.

2.2. Regle 6

Tous les dispositifs invasifs de type chirurgicastinés a un usage temporaire font partie
classe lla sauf:

- s'ils sont spécifiguement destinés a diagnostjqueveiller ou corriger une défaillance du
coeur ou du systeme circulatoire central par comliaect avec ces parties du corps, auxquels
cas ils font partie de la classe llI,

- s'il s'agit d'instruments chirurgicaux réutilitedy auquel cas ils font partie de la classe |,

- s'ils sont destinés a fournir de I'énergie saudsime de rayonnements ionisants, auquel cas
il font partie de la classe llb,

- s'ils sont destinés a avoir un effet biologiqueacétre absorbés en totalité ou en grande
partie, auxquels cas il font partie de la claskse I

- s'ils sont destinés a administrer des médicanpamtan mécanisme de libération et que le
mode d'administration peut présenter des risquegied cas il font partie de la classe llb.

2.3. Regle 7

Tous les dispositifs invasifs de type chirurgicastinés a un usage a court terme
appartiennent a la classe lla, sauf s'ils sonirdest

- specifiquement a diagnostiquer, surveiller ouiger une défaillance du coeur ou du
systéme circulatoire central par contact directaes parties du corps, auxquels cas ils font
partie de la classe llI

ou

- spécifiguement a étre utilisés en contact direetd® systeme nerveux central, auquel ci
font partie de la classe lli

ou

- a fournir de I'énergie sous la forme de rayoneets ionisants, auquel cas ils font partie
classe llb

ou

- a avoir un effet biologique ou a étre absorbéwtalité ou en grande partie, auxquels cas ils
font partie de la classe lli

ou

- a subir une transformation chimique dans le caasf s'ils sont placés dans les dents, ou a
administrer des médicaments, auxquels cas ilspfanie de la classe llb.

2.4. Regle 8

Tous les dispositifs implantables et les dispasitivasifs a long terme de type chirurgical
font partie de la classe IlIb sauf s'ils sont déstin

- a étre placés dans les dents, auquel cas ilpéotie de la classe lla,

- a étre utilisés en contact direct avec le cdewsysteme circulatoire central ou le systeme
nerveux central, auxquels cas ils font partie dedase lll,

- a avoir un effet biologique ou a étre absorbéwtalité ou en grande partie, auxquels cas ils



font partie de la classe I,

- a subir une transformation chimique dans le caagf s'ils sont placés dans les dents, ou a
administrer des médicaments, auxquels cas ilspfartie de la classe Il

3. Autres regles applicables aux dispositifs actifs

3.1. Regle 9

Tous les dispositifs actifs thérapeutiques dest@niEirnir ou échanger de I'énergie font pe
de la classe lla, sauf si leurs caractéristiquasteties qu'ils peuvent fournir de I'énergie au
corps humain ou assurer des transferts d'énergeaalui-ci d'une maniére potentiellement
dangereuse, compte tenu de la nature, de la densitésite d'application de cette énergie,
auquel cas ils font partie de la classe llb.

Tous les dispositifs actifs destinés a contrdler stirveiller les performances des dispositifs
actifs thérapeutiques de la classe b ou destraggr directement sur les performances ds
dispositifs font partie de la classe llb.

3.2. Regle 10

Les dispositifs actifs destinés au diagnostic fmartie de la classe lla:

- s'ils sont destinés a fournir de I'énergie qua ssorbée par le corps humain, a lI'exception
des dispositifs utilisés pour éclairer le corpgdtient dans le spectre visible,

- s'ils sont destinés a visualiser la distributi@nproduits radiopharmaceutiques in vivo,

- s'ils sont destinés a permettre un diagnostigrocontréle direct des processus
physiologiques vitaux, sauf s'ils sont spécifiquahuestinés a surveiller les paramétres
physiologiques vitaux, lorsque des variations déages de ces paramétres, notamment ceux
des fonctions cardiaques ou respiratoires ou divite du systeme nerveux central, peuvent
présenter un danger immédiat pour la vie du patarguel cas ils font partie de la classe llb.
Les dispositifs actifs destinés a émettre des nagrents ionisants et destinés au
radiodiagnostic et a la radiologie interventione¢hérapeutique, y compris les dispositifs qui
commandent ou contrblent ces dispositifs ou agistieectement sur leurs performances,
partie de la classe llb.

Regle 11

Tous les dispositifs actifs destinés a adminigtears le corps et/ou a en soustraire des
médicaments, des liquides biologiques ou d'autrestances font partie de la classe lla, sauf
si cette opération est potentiellement dangeresepte tenu de la nature des substances
administrées, de la partie du corps concernée etatle d'administration, auquel cas ils font
partie de la classe llb.

3.3. Regle 12

Tous les autres dispositifs actifs font partiealelasse I.

4. Regles spéciales

4.1. Régle 13

Tous les dispositifs incorporant comme partie irdéte une substance qui, si elle est utilisée
séparément, peut étre considérée comme un méditamerns de l'article ler de la directive
65/65/CEE et qui est susceptible d'agir sur le€pgr une action accessoire a celle des
dispositifs font partie de la classe Il

4.2. Regle 14

Tous les dispositifs iliisés pour la contraception ou pour prévenir dangmission de maladi
sexuellement transmissibles font partie de la eldifs sauf s'il s'agit de dispositifs
implantables ou de dispositifs invasifs a long terauxquels cas ils font partie de la classe
[l

4.3. Régle 15

Tous les dispositifs destinés spécifiguement anfiéstier, nettoyer, rincer ou, le cas échéant,
hydrater des lentilles de contact font partie deldase IIb.

Tous les dispositifs destinés spécifiguement anfiéstier les dispositifs médicaux font partie
de la classe lla.

Cette régle ne s'appligue pas aux produits destimé&ttoyer les dispositifs médicaux autres
que les verres de contact par des moyens physiques.

4.4. Régle 16

Les dispositifs non actifs destinés spécifiquendesanregistrer les images de radiodiagnostic



font partie de la classe lla.

4.5. Regle 17

Tous les dispositifs fabriqués a partir de tissasgine animale ou de dérivés rendus non
viables entrent dans la classe lll, sauf si cgsadigifs sont destinés a entrer en contact
uniquement avec une peau intacte.

5. Regle 18

Par dérogation aux autres régles, les poches &igamgnt dans la classe llb.

ANNEXE X

EVALUATION CLINIQUE 1. Dispositions générales

1.1. En regle générale, la confirmationrdapect des exigences concernant les caractéeas
et performances visées a I'annexe | points 1 @n3 des conditions normales d'utilisation
dispositif ainsi que I'évaluation des effets seeimesd indésirables doivent étre fondées su
données cliniques, en particulier en ce qui cores dispositifs implantables et les
dispositifs de la classe Ill. L'adéquation des d@macliniques se base, en tenant compte |
échéant des normes harmonisées pertinentes, sur:

1.1.1. soit un recueilala littérature scientifique pertinente actuelletrgisponible au sujet «
l'utilisation prévue du dispositif et des technigjogl'il met en oeuvre, ainsi que, le cas
échéant, un rapport écrit contenant une évaluatitique de ce recueil;

1.1.2. soit les résultats de toutes les investigatcliniques réalisées, y compris celles
effectuées conformément au point 2.

1.2. Toutes les données doivent demeurer configleagiconformément a I'article 20.

2. Investigations cliniques

2.1. Objectifs

Les objectifs des investigations cliniques sont:

- de vérifier que, dans des conditions normaletilidation, les performances du dispositif
sont conformes a celles visées a I'annexe | point 3

et

- de déterminer les éventuels effets secondaitEsirables dans des conditions normales
d'utilisation et d'évaluer si ceux-ci constitueasdisques au regard des performances
assignées au dispositif.

2.2. Considérations éthiques

Les investigations cliniques sont effectuées coné@ment a la déclaration d'Helsinki adoptée
en 1964 par la dix-huitieme assemblée médicale rtmnd Helsinki, Finlande, telle que
derniérement modifiée par la quarante et uniemenalsiee médicale mondiale en 1989 a
Hong-kong. Il est impératif que toutes les mesuve&tives a la protection de la personne
humaine soient appliquées dans l'esprit de la dea d'Helsinki. Il doit en étre ainsi pour
chaque étape des investigations cliniques, depysemiere réflexion sur la nécessité et la
justification de I'étude jusqu'a la pication des résultats.

2.3. Méthodes

2.3.1. Les investigations cliniques sont effectusien un plan d'essai approprié
correspondant au dernier état de la science et gehnique, défini de maniere a confirme
a réfuter les affirmations du fabricant & propogigpositif; ces investigations comportent un
nombre d'observations suffisant pour garantir ladita scientifique des conclusions.

2.3.2. Les méthodes utilisées pour réaliser lesstigations sont adaptées au dispositif
examineé.

2.3.3. Les investigations cliniques sont effectudgess des conditions similaires aux
conditions normales d'utilisation du dispositif.

2.3.4. Toutes les caractéristiques pertinentesnypeis celles relatives a la sécurité, aux
performances du dispositif et aux effets sur léepasont examinées.

2.3.5. Tous les événements défavorables, telsppafigs a 'article 10, sont intégralement
enregistrés et communiqués a l'autorité compétente.

2.3.6. Les investigations sont effectuées sousdpansabilité d'un médecin ou d'une autre
personne autorisée a cette fin possédant les igaéiliins requises dans un environnement
adéquat.



Le médecin ou une autre personne autorisée auga aox données techniques et cliniques
relatives au dispositif.

2.3.7. Le rapport écrit, signé par le médecin og autre personne autorisée responsable,
contient une évaluation critique de toutes les desrobtenues au cours des investigations
cliniques.

ANNEXE XI

CRITERES MINIMAUX DEVANT ETRE REUNIS POUR LA DESIGATION DES
ORGANISMES A NOTIFIER 1. L'organisme notifié, somatteur et le personnel chargé
d'exécuter les opérations d'évaluation et de eétibhn ne peuvent étre ni le concepteur, ni le
constructeur, ni le fournisseur, ni l'installatenirl|'utilisateur des dispositifs qu'ils controlent

ni le mandataire de lI'une de ces personnes. fieueent intervenir, ni directement ni comme
mandataires des parties engagées dans ces actiatésla conception, la construction, la
commercialisation ou I'entretien de ces disposi@isci n'exclut pas la possibilité d'un
échange d'informations techniques entre le cortstnoet I'organisme.

2. L'organisme et le personnel chargé du contréieedt exécuter les opérations d'évaluation
et de vérification avec la plus grande intégritgf@ssionnelle et la plus grande compétence
requise dans le secteur des dispositifs médicadgieent étre libres de toutes les pressions et
incitations, notamment d'ordre financier, pouvafiuiencer leur jugement ou les résultats de
leur contrdle, en particulier de celles émanametsonnes ou de groupements de personnes
intéresseés par les résultats des vérifications.

Lorsqu'un organisme notifié confie des travaux ggg@s a un sous-traitant portant sur la
constatation et la vérification de faits, il ddassurer préalablement que les dispositions de la
directive et, en particulier, de la présente annsgient respectées par le sous-traitant.
L'organisme notifié tient a la disposition des aités nationales les documents pertinents
relatifs a I'évaluation de la compétence du saaisatnt et aux travaux effectués par ce dernier
dans le cadre de la présente directive.

3. L'organisme notifié doit pouvoir assurer I'enbéardes taches assignées dans l'une des
annexes Il a VI a un tel organisme et pour lesgaeélla été notifié, que ces taches soient
effectuées par I'organisme méme ou sous sa redpliésdl doit notamment disposer du
personnel et posséder les moyens nécessairesquumpalir de fagcon adéquate les taches
techniques et administratives liées a I'exécutemdlaluations et vérifications. Il doit
également avoir accés au matériel pour les vétidiea requises.

4. Le personnel chargé des contréles doit posséder:

- une bonne formation professionnelle portant 'smskemble des opérations d'évaluation et de
vérification pour lesquelles I'organisme est désjgn

- une connaissance satisfaisante des prescripttats/es aux contréles qu'il effectue et une
pratique suffisante des contréles,

- I'aptitude requise pour rédiger les attestatipnscés-verbaux et rapports qui constituent la
matérialisation des controles effectués.

5. L'indépendance du personnel chargé du contditeétie garantie. La rémunération de
chaque agent ne doit étre fonction ni du nonadla® contréles qu'il effectue, ni des résultat
ces controles.

6. L'organisme doit souscrire une assurance demsspilité civile a moins que cette
responsabilité ne soit couverte par |'Etat surlsebdu droit interne ou que les contréles ne
soient effectués directement par I'Etat membre.

7. Le personnel de I'organisme chargé des conteSlel# par le secret professionnel pour

ce qu'il apprend dans I'exercice de ses fonctisasf @ I'égard des autorités administratives
compétentes de I'Etat ol il exerce ses activités} de cadre de la présente directive ou de
toute disposition de droit interne lui donnant effe

ANNEXE XII

MARQUAGE CE DE CONFORMITE Le marquage CE de confidérse compose des

initiales «CE» ayant la forme suivante:

- Si le marquage est réduit ou agrandi, les prapustfigurées dans le dessin gradué ci-dessus



sont a respecter.

- Les différents éléments du marquage CE doiveoir @ensiblement la méme dimension
verticale, qui ne peut étre inférieure a 5 mm.
Cette dimension minimale n'est pas obligatoire pesidispositifs de petites dimensions.
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