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omment un appareil devient-il un DM¥¢

» Instrument, appareil, équipement, logiciel, implant, réactif, matiere ou autre article,
destiné par le fabricant a étre utilis€, seul ou en association, chez I'homme pour l'une ou
plusieurs des fins médicales précises suivantes:

>
>

>

>

diagnostic, prévention, contrdle, prédiction, pronostic, traitement ou atténuation d'une maladie,

diagnostic, contréle, traitement, atténuation d'une blessure ou d'un handicap ou compensation
de ceux-ci,

investigation, remplacement ou modification d'une sfructure ou fonction anatomique ou d'un
processus ou état physiologique ou pathologique,

communication d'informations au moyen d'un examen in vitro d'échantillons provenant du corps
humain, y compris les dons d'organes, de sang et de tissus,

» Action principale : mécanique.

» Sans oublier : les dispositifs destinés a la maitrise de la conception ou a l'assistance a
celle-ci, les produits specifiquement destinés au nettoyage, a la désinfection ou a la
stérilisation des dispositifs
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» Instrument, appareil, équipement, logiciel, implant, réactif, matiere ou autre article,
a éfre utilisé, seul ou en association, chez 'homme pour I'une ou

plusieurs des précises suivantes:
» diagnostic, prévention, contrble, prédiction, pronostic, traitement ou atténuation d'une

» diagnostic, contrdle, traitement, atténuation ou compensation
de ceux-ci,

» investigation, remplacement ou modification d'une ou d'un

> au moyen d'un examen in vitro d'échantillons provenant du corps

humain, y compris les dons d'organes, de sang et de tissus,
» Action principale : mécanique.

» Sans oublier: les dispositifs destinés a la maditrise ou a l'assistance a
celle-ci, les produits specifiquement destinés au
des dispositifs
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» Notion de risque
» Technologie
» Emploi
» Tissu / fonctionnalité cible

» Localisation anatomique

» Lerisque va influer sur I'acces au marché

|
Classe
Classe | g

AAA



) Logiciels, applications et objets

connhectés : du bien-étre a la e-santé
omment un appareil devient-il un DM¥¢




) Logiciels, applications et objets

connhectés : du bien-étre a la e-santé
omment un appareil devient-il un DM¥¢

» A-t-onle choix?

» Finalité évidente
» Dispositif de contraception
» Action du DM en lien flagrant avec le tfraitement d'une maladie

» Borderline

» Guides d'interprétation

» Choix du fabricant
» Revendication annoncée
» ... et prouvée!
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> >
» Finalité médicale » Pas de finalité médicale
» Cibles » Cibles
» Grand public : patients eux-mémes » Grand public (et professionnels
(présentant une blessure, un handicap, aussi)

un état de sante a diagnosfiquer) » Sans souci de santé particulier

» Professionnels o ) )
» Preuve clinigue non obligatoire

» Preuves cliniques a apporter (mais conformité de construction)

. « Examen » préalable (des risque » Pasd’' « examen » préalable
Tr modéré)
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QU 'esf-ce que cela change¢

» Délai de mise sur le marché ... plusieurs mois (/années) >v< >v< >v<

» Rodage de |I'organisation

» Preuves de sécurité et efficacité (clinique)
» Confractualisation avec I'organisme notifié
>

Cumul de justificatifs, preuves, tracabilite, ....

» CouUfts

» Examen (audit + revue du dossier technique)

» Essais, dont clinique
%
» Organisationnels - LAOO LO0N

» Compétences, « expertisation »

» Structuration
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» Découverte d'un nouvel écosysteme
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- Textes/ Guides / Référentiels du secteur

- Commission

Européenne

- Groupe d'experts

(MDCG)

- Mandataire

- Importateur
- Distributeur
- Concurrents
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» Etre prét
» Mentalement
» Financierement

» « Techniguement » et réglementairement parlant
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» La frontiere peut éfre ténue

» Malgré des précisions, le Reglement (2017/745) permet encore des positionnements
différents (positionnement du fabricant)

» Une communication (DM / non DM) doit étre claire, adaptée et cohérente

» Mais ... attention

» Le nouveau Reglement 2017/745 a prévu d’englober des appareils a viseée non médicale
(ex : stimulateurs, cryothérapies, appareils a longueur d'onde, ...)

» ... Asuivre!
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