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Les dispositifs médicaux et les dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro (DMDIV)

Read the english version Sf=

Les dispositifs médicaux

Un dispositif médical (DM) correspond a tout instrument, appareil, équipement, matiere, produit (a I'exception des produits
d’origine humaine), y compris les accessoires et logiciels, utilisé seul ou en association, a des fins médicales chez I’'homme,
et dont I'action principale voulue n’est pas obtenue par des moyens pharmacologiques, immunologiques ou métaboliques.

Le marché des dispositifs médicaux esttrés vaste et le secteurtrés innovant. Le tissu industriel est multiple et diversifié,
comprenant a la fois de grandes multinationales et de toutes petites et moyennes entreprises.

Il comporte plus de 20 000 types de produits, allant des consommables a usage unique ou réutilisables (pansements,
compresses, etc.), aux implants (prothéses mammaires, stimulateurs cardiaques, etc.) en passant par les équipements (lits
médicaux...).
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https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/our-scope-of-action/medical-devices-and-in-vitro-diagnostic-medical-devices-ivdmds/p/medical-devices-and-in-vitro-diagnostic-medical-devices-ivdmds-1#title
https://youtu.be/mzGm_fjYbGc

Les différentes classes de dispositifs médicaux

Les dispositifs médicaux sont classés en fonction du niveau de risque lié a leur utilisation (durée d’utilisation, partie du corps
exposée, a I'intérieur ou a I'extérieur du corps) et des risques potentiels liés a leur utilisation pour la santé publique (classe |

a lln.

Ces classes de risques traduisent également, en corollaire, le bénéfice médical attendu pour le patient.

e Classe | (classe de risque la plus faible) : par exemple les compresses, les lunettes, les béquilles, etc. ;

e Classe lla (risque potentiel modéré/mesuré) : par exemple les lentilles de contact, les appareils d’échographie, les

couronnes dentaires, etc. ;

e Classe llIb (risque potentiel élevé/important) : par exemple les préservatifs, les produits de désinfection des lentilles,

etc. ;

e Classe lll (classe de risque la plus élevée) : par exemple les implants mammaires, les stents, les prothéses de

hanche, etc.

La classification d’'un DM est de la responsabilité du fabricant, selon la finalité médicale revendiquée du dispositif. Il s’appuie

pour cela sur les regles définies dans la réglementation européenne.

Le role de I'ANSM dans le cycle de vie des DM

LE ROLE DE L'ANSM DANS LE CYCLE DE VIE DES DISPOSITIFS MEDICAUX
v
L'Agence assure la surveillance efficace et active du marché en France
etintervient a plusieurs niveaux de la chaine de contrdle.
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Pour les dispositifs médicaux non encore pourvus du marquage CE ou pour
des dispositifs médicaux déja pourvus mais utilisés dans une nouvelle indication,

TS 0 DESIGNER ET SURVEILLER LES ORGANISMES NOTIFIES
: EN CHARGE DU MARQUAGE CE
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« matériovigilance pour dispositifs médicaux (réalisation s
les dispositifs médicaux de contréles ponctuels ou de
« réactovigilance pour campagnes programmées)

les dispositifs médicaux
de diagnostic in vitro
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L'ANSM peut étre amenée a prendre des mesures
de police sanitaire lorsque nécessaire.
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+ En savoir plus sur la classification des dispositifs médicaux
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https://ansm.sante.fr/uploads/2021/02/11/role-de-l-ansm-dans-le-cycle-de-vie-des-dm.jpg
https://ansm.sante.fr/documents/reference/reglementation-relative-aux-dispositifs-medicaux-dm-et-aux-dispositifs-medicaux-de-diagnostic-in-vitro-dmdiv/qualification-et-classification-des-dm-et-dmdiv

Les dispositifs médicaux de diagnostic /in vitro

Un dispositif médical de diagnostic /in vitro est un produit ou instrument, y compris les accessoires et logiciels, destiné par
son fabricant a étre utilisé in vitro dans I’examen d’échantillons provenant du corps humain (sang, urine, tissus,
etc.), dans le but de fournir une information, notamment sur I’état physiologique ou pathologique d'une personne ou sur une
anomalie congénitale.

Les tests (test Covid-19, test de grossesse, test pour le dosage de la glycémie, etc.), appelés aussi "réactifs", utilisés en
laboratoire pour réaliser les analyses de biologie appartiennent notamment a cette catégorie.

Les différentes groupes de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

Le reglement (UE) 2017/746 identifie plusieurs groupes de DMDIV.

Cette classification prescriptive établit des « listes » (A et B) qui incluent les DMDIV présentant un risque élevé pour les
patients et pour la santé publique. En fonction de leur appartenance ou non a ces listes, les DMDIV en question ne répondent
pas aux mémes exigences de conformité.

La directive distingue également des DMDIV d’autodiagnostic et des DMDIV destinés a I'évaluation des performances et des
DMDIV qui ne sont ni de la liste A, ni de la liste B ou d’autodiagnostic.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%253A02017R0746-20230320
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